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1 JOHDANTO  
 
Lääkeinformaatio on noussut 2000–luvun lääkepoliittisen keskustelun keskiöön 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a; sosiaali- ja terveysministeriö 2003b). 
Perinteisessä ja edelleen vallitsevassa paternalistisessa lähestymistavassa kuluttajan 
rooli lääkehoitonsa toteuttajana on passiivinen. Kuitenkin aktiivisesti lääkeinformaatiota 
etsivien kuluttajien osuus on kasvanut (Coulter ym. 1999; Newby ym. 2001). 
Terveydenhuollossa on paineita siirtyä kuluttajien ja potilaiden autonomiaa 
kunnioittavaan toimintakulttuuriin, jossa keskeistä on avoin kaksisuuntainen 
tiedonkulku ja voimaantumisen tukeminen (Coulter ym. 1999; Itkonen 2000; Newby 
ym. 2001; Hämeen-Anttila 2006). Kuluttajien mahdollisuus saada lääkkeisiin ja 
lääkitykseensä liittyvää tietoa on lisääntynyt esimerkiksi Internetin käytön yleistyessä 
(Närhi 2007; Närhi ja Helakorpi 2007). Ongelmana voi kuitenkin olla saatavilla olevan 
tiedon laatu (Närhi 2005a).  
Lääkehuollon keskushallinnon uudistamisprosessin yhteydessä Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus Fimealle (Finnish Medicines Agency) annettiin tehtäväksi 
kansallisen lääkeinformaatiostrategian laatiminen (HE 74/2009). 
Lääkeinformaatiostrategian tavoitteena on luoda toimiva malli, jotta kuluttajille voidaan 
tuottaa ja antaa luotettavaa, ajantasaista ja tasapuolisesti saatavilla olevaa lääketietoa.  
Euroopan unionissa (EU) lääkeinformaatioon liittyvää yhteistyötä ovat toteuttaneet 
Euroopan komission alaiset G10 -lääketyöryhmä ja Lääkefoorumi (High Level 
Pharmaceutical Forum 2008). Foorumin lääkeinformaatiotyöryhmä (Working Group on 
Information to Patients) on laatinut kriteerit korkealaatuiselle lääkeinformaatiolle sekä 
listannut suosituksia kuluttajille annettavasta lääkeinformaatiosta. Suositukset koskevat 
informaation laadun parantamista sekä ymmärrettävyyden, levinneisyyden ja yhteistyön 
lisäämistä.  
Euroopan unionin tasolla lääkeinformaation tekee ajankohtaiseksi myös komission 
joulukuussa 2008 ehdottama lääkepaketti, joka sisälsi muun muassa lääkeinformaatiota 
koskevia uudistuksia (Euroopan yhteisöjen komissio 2008a; Euroopan yhteisöjen 
komissio 2008b; Eduskunta 2009; Hermanson 2009). Yksi uudistuksista koski 
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reseptilääkkeistä tiedottamista (ns. direct-to-consumer advertising). Useimmat 
Euroopan unionin jäsenmaat, mukaan lukien Suomi, vastustivat lääkeyrityksille 
annettavia uusia tiedotusmahdollisuuksia.  
Suomessa on pidetty toivottavana valtakunnallisten lääkeinformaatiota tuottavien 
tahojen yhteistyön lisäämistä (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a). Vuonna 2003 
asiantuntijakokouksessa todettiin erityisesti riippumattoman lääkeinformaatiotarpeen 
lisääntyneen ja listattiin aiheeseen liittyviä ongelma- ja kehittämiskohtia. Toistaiseksi 
kuitenkin lääkehuollon keskushallinnon ongelmana on pidetty koordinaation 
vähäisyyttä sekä muun muassa lääkitysturvallisuuteen liittyvän strategisen työn 
puutteita (HE 74/2009). Julkisesta keskustelusta huolimatta viranomaiset ovat tuottaneet 
vain vähän kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota. Sen sijaan yksityisen sektorin 
toimijat ovat olleet aktiivisia erityisesti Internetin kautta saatavan lääkeinformaation 
tuottajina.  
Jo vuonna 1981 Lääkintöhallituksen työryhmä esitti, että Suomessa on laadittava 
selvitys muualla käytössä olevien lääkeinformaation ja lääkkeitä koskevan 
terveyskasvatuksen malleista (Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981). Tämä pro 
gradu -tutkielma jatkaa tämän mietinnön leveillä jalanjäljillä. Pro gradu -tutkielman 
teoriaosassa (kappaleet 2–6) käydään läpi strategiatyön teoriaa yleisellä tasolla. Tämän 
jälkeen syvennytään julkishallinnon organisaation, tässä tapauksessa Fimean, 
strategiatyöskentelyn erityispiirteisiin. Lisäksi määritellään keskeiset käsitteet, kuten 
lääkeinformaatio. Teoriaosuuden lopussa käydään läpi Euroopan unionissa ja Suomessa 
tehdyt toimenpiteet lääkeinformaation laadun parantamiseksi sekä esitellään Suomessa 
kuluttajille lääketietoa tarjoavat tahot. Lääkepolitiikan osalta keskitytään 
toimenpiteisiin, jotka on toteutettu 2000–luvulla kuluttajille suunnatun 
lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi. 
Pro gradu -tutkielman tavoitteena on tuottaa tietoa Fimean tulevaisuudessa laatimaa 
lääkeinformaatiostrategiaa varten. Varsinaisena tutkimustavoitteena on selvittää, onko 
Euroopan unionin jäsenmaissa olemassa virallista strategiaa tai toimintasuunnitelmaa 
kuluttajille tarjottavaa lääkeinformaatiota varten. Lisäksi selvitetään jäsenmaiden 
lääkeinformaatiota koskevaa lainsäädäntöä, lääke- ja terveysviranomaisten määräyksiä 
lääkeinformaatiosta kansallisella tasolla sekä lääkeinformaatiopalveluiden tuottamiseen 
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liittyviä toimintatapoja. Euroopan unionin jäsenmaiden lääkeinformaatiostrategioiden 
parhaiden ominaisuuksien sekä lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi 
tehtyjen toimenpiteiden yhdistäminen mahdollistaa onnistuneen 
lääkeinformaatiostrategian luomisen Suomeen. 
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KIRJALLISUUSKATSAUS 
 
 
2 STRATEGIA TEORIASSA 
 
Strateginen johtaminen ja suunnittelu ovat kehittyneet nykyaikaisissa olosuhteissa, 
joissa tulevaisuuden ennustaminen on haastavaa (Pitkänen 1987). Strategian tehtävänä 
on antaa organisaatiolle suunta, yhtenäistää organisaation tekeminen ja antaa sille 
identiteetti sekä tuoda johdonmukaisuus osaksi organisaation toimintaa (Mintzberg 
1987). Strategisen suunnittelun tulisi olla osa lähes jokaisen yksityisen sektorin 
yrityksen ja julkisen sektorin organisaation toimintaa. Organisaatiolla voi olla useita eri 
strategioita, jotka käsittelevät suuria linjoja vetävän konsernistrategian lisäksi 
esimerkiksi markkinointia, tietohallintoa tai tuotantoa (Juuti ja Luoma 2009). 
Yksityisten yritysten lisäksi strateginen johtaminen on merkittävä osa julkisen sektorin 
toimintaa. Tässä kappaleessa selvitetään strategiaprosessiin kuuluvien käsitteitä sekä 
julkishallinnollisten organisaatioiden strategisen johtamisen erityispiirteitä.  
 
2.1 Strategiaprosessin avainkäsitteet 
 
Strategiaprosessiin kuuluvat avainkäsitteet tulee selvittää ennen varsinaiseen 
strategiatyöhön ryhtymistä. Strategiaprosessin terminologiaan kuuluvat varsinaisen 
strategian lisäksi mission ja vision käsitteet. Missiolla tarkoitetaan organisaation tai 
yrityksen perustehtävää tai toiminnan tarkoitusta (Karlöf 1996). Visiolla tarkoitetaan 
näkemystä organisaation tulevaisuudesta (Lindroos ja Lohivesi 2004). Visio eli 
tavoitetila on näkemys siitä, mihin organisaation toiminnan kehittämisen tulisi johtaa 
(Karlöf 1991). Tällöin on tärkeää irrottautua vallalla olevasta ajattelusta ja katsoa 
tulevaisuuden tapahtumiin siten, kuin ne olisivat hyvin lähellä (Karlöf 1996). Yleensä 
visio asetetaan tietylle ajanjaksolle (Lindroos ja Lohivesi 2004). Toimiva visio on 
julkinen ja riittävän täsmällinen. Hyvä visio toimii innostajana henkilökunnalle. 
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Tarkasti harkittu ja uskottava visio helpottaa päätöksenteoissa ja kommunikoinnissa 
(Karlöf 1996). Liian yksityiskohtainen visio voi olla taakka, sillä se ei enää innosta 
henkilökuntaa oppimaan uutta ja kehittämään toimintatapoja (Ala-Mutka 2008, s. 27). 
Strategialla tarkoitetaan keinoja määritetyn vision eli näkemyksen saavuttamiseksi. 
Strategia käsitteenä on määritelty kirjallisuudessa lukemattomia kertoja useista eri 
näkökulmista. Lindroosin ja Lohiveden (2004) mukaan strategia on ”selkeäsanainen ja 
julkinen linjaus siitä, miten jokin organisaatio saavuttaa omat päämääränsä ja 
tavoitteensa”. Strategia on myös tapa, jolla organisaatio hyödyntää resurssejaan ja 
täyttää markkinoiden ja sidosryhmien odotukset (Juuti ja Luoma 2009). Karlöf (1986) 
tiivistää strategian keinoiksi, joilla tavoitteet saavutetaan. Strategian tarkoitus on 
aikaansaada toimenpiteitä, joilla saavutetaan menestystä tulevaisuudessa (Karlöf 1996, 
s. 145). Strategia-asiakirjassa tulee löytyä vastaukset seuraaviin kysymyksiin: mihin 
tähdätään, mitä tehdään ja miten toimitaan sekä miksi ylipäätänsä tehdään mitään 
(Karlöf 1986).  
 
2.2 Perinteinen strategiaprosessi 
 
Strategiaprosessi on osa strategista johtamista. Itse strategiaprosessin lisäksi strateginen 
johtamisympäristö muodostuu johtamisen maailmankuvasta ja lähtökohdista (Ala-
Mutka 2008, s. 25 ). Strateginen johtamisympäristö on kokonaisuus, jossa 
liiketoiminnan johtaminen tapahtuu. Strategista johtamista tarvitaan sekä yksityisen 
sektorin että julkisen sektorin toiminnassa. Tässä tutkielmassa keskitytään pelkästään 
strategiaprosessin sisältöön. Strategiaprosessin voidaan nähdä sisältävän tapahtumien ja 
toiminnan periaatteet, vuorovaikutukset, ohjauksen sekä itse muutokseen johtavan 
toiminnan (Ala-Mutka 2008, s. 25–26 ).  
Perinteisesti strategiaprosessin ajatusmallit (paradigmat) on jaettu ulkoisiin ja sisäisiin 
lähtökohtiin. Ulkoinen lähtökohta perustuu yrityksen tai julkisen toimijan kilpailijoiden 
ja alan rakenteiden selvittämiseen (Ala-Mutka 2008). Porterin kilpailuanalyysi on yksi 
merkittävimmistä ulkoisen näkökulman luojista (Porter 1985). Sisäinen näkökulma 
huomioi yrityksen resurssit, kuten osaamisen, verkostot, brändit sekä sosiaaliset ja muut 
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aineettomat voimavarat strategiaa laadittaessa (Ala-Mutka 2008). Esimerkiksi tämän 
pro gradu -tutkielman tutkimusosassa selvitettiin Euroopan unionin jäsenmaiden toimia 
(ulkoinen lähtökohta) pohjana suomalaiselle lääkeinformaatiostrategialle. Toisaalta 
lainsäädäntöön kirjattu lääkeinformaatiostrategiaprosessi on osoitus tahtotilasta 
organisoida uudelleen sisäiset resurssit ja olemassa olevat rakenteet (sisäinen 
lähtökohta) tavoitteena kuluttajille suunnatun lääketiedon määrän ja laadun 
parantaminen.  
Strategian kehittämis-, toteuttamis- ja seurantaprosessit vaativat sekä energiaa että 
kustannuksia (Karlöf 1996, s. 50). Korkea motivaatio ja pitkäjänteisyys edesauttavat 
energian löytymisessä. Kustannukset voidaan nähdä investointeina tulevaisuuteen. 
Strategiaprosessin runko ja työvaiheet ovat tavallisimmin samat sekä yksityisen että 
julkisen sektorin strategiaa laadittaessa. Lindroos ja Lohivesi (2004) jakavat prosessin 
vaiheet tietojen keruuseen, strategian määrittelyyn, projektien suunnitteluun, itse 
strategian toteutukseen ja seurantavaiheeseen (Kuva 1). 
 
 
Kuva 1. Strategiaprosessi (Mukaillen: Karlöf 1996; Lindroos ja Lohivesi 2004). 
 
2.2.1 Tietojen kerääminen ja analysointi 
 
Strategisen prosessin ensimmäisessä vaiheessa kerätään tietoa toimintaympäristöstä, 
markkinoista ja kilpailijoista, sidosryhmistä sekä oman organisaation toiminnasta 
(Lindroos ja Lohivesi 2004). Toimintaympäristöä koskevia tietoja voidaan kerätä 
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ympäristöanalyysin tai skenaarioanalyysin avulla. Toimintaympäristöä koskevissa 
analyyseissa on huomioitava sekä megatrendit että heikommat signaalit ympäristöstä.  
Asiakkaiden tarpeiden kartoitus (markkina-analyysi) on strategisen prosessin vaiheista 
keskeisin (Karlöf 1986, s. 53). Lääkeinformaation näkökulmasta tarkasteltuna 
kuluttajien tarpeita on tutkittu useissa julkaisuissa (Airaksinen ym. 1994; Airaksinen 
1996; Newby ym. 2001; Dickinson ym. 2003; Pohjanoksa-Mäntylä 2010). Karlöf 
(1996, s. 154) kehottaa analysoimaan asiakkaat ennen kilpailijoita. Markkinoita sekä 
kilpailijoita koskevia tietoja voidaan kerätä käyttämällä apuna esimerkiksi 
SWOT -analyysiä (kts. esim. Hooley ym. 2004) tai Porterin (1985) kilpailuanalyysiä. 
SWOT -analyysillä (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) pyritään löytämään 
organisaation vahvuudet ja heikkoudet sekä toiminnan mahdollisuudet ja uhat (Hooley 
ym. 2004; Lindroos ja Lohivesi 2004). SWOT -analyysi voidaan tehdä erikseen 
koskemaan nykytilaa ja tulevaisuutta.  
Uusien markkinoiden ja toimintamallien etsimisen apuna voidaan käyttää Sinisen meren 
strategiaa (Kim ja Mauborgne 2005). Tällä tarkoitetaan uusien markkinoiden, kilpailu-
alueiden ja toimintatapojen (sininen meri) luomista vanhoilla markkinoilla (punainen 
meri) verissä päin kilpailemisen sijaan.  Sinisen meren strategia -käsitteen perustana on 
arvoinnovaatio, jonka tavoitteena on luoda asiakkaalle lisähyöty, joka erottaa 
organisaation kilpailijoista, sekä samalla alentaa kustannuksia.  
Sidosryhmiä koskevat analyysit tehdään yleensä laajalle sidosryhmäjoukolle (Lindroos 
ja Lohivesi 2004). Yrityksille tärkeitä sidosryhmiä ovat rahoittajat, alihankkijat, 
yhteistyöverkostojen edustajat ja ammattiliitot. Oman organisaation analyysillä 
tarkoitetaan organisaation sisäisen toiminta- ja suorituskyvyn mittaamista (Lindroos ja 
Lohivesi 2004). Yleisessä käytössä oleva arviointityökalu on EFQM -malli (EFQM 
Exellence Model) (Laatukeskus 1999). Mallia käsitellään tarkemmin luvussa 2.3. Oman 
organisaation tehokkuutta voidaan parantaa esimerkiksi ns. benchmarkingin avulla (kts. 
esim. Suomen laatuyhdistys 1996; European Commission 1997; Hotanen ym. 2001; 
Wisniewski 2001). Benchmarking on prosessi, jossa mitataan ja vertaillaan palveluita 
tai tuotteita kilpailijoiden tai muiden toimialojen huippuorganisaatioiden vastaaviin 
(Suomen laatuyhdistys 1996). 
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2.2.2 Määrittelyvaihe 
 
Tietojen analysoinnin jälkeen tehdään organisaation toimintaa koskevat päätökset 
strategiajaksolle (Lindroos ja Lohivesi 2004). Määrittelyvaiheessa kiteytetään 
organisaation perustehtävän (missio) mukainen näkemys (visio) tulevan toiminnan 
linjaamiseksi. Määriteltävän strategian tehtävänä on toteuttaa organisaation asettama 
visio. Vision ja strategian määritelmiä on käsitelty luvussa 2.1. 
Vision pohjalta määritellään kahdesta neljään riittävän konkreettista tavoitetta 
strategiakauden ajaksi (Lindroos ja Lohivesi 2004). Näitä tavoitteita tulee voida seurata 
(mittarit). Lisäksi niiden tulee olla riittävän haastavia. Strategia-asiakirjassa linjataan ne 
keinot, joiden avulla määritetyt tavoitteet ja menestys saavutetaan (Karlöf 1996; 
Lindroos ja Lohivesi 2004). Karlöf (1996, s. 150) nimittääkin vaihetta osuvasti 
synteesivaiheeksi, jossa esitetään kulkusuunta (visio), muodostetaan tehokkaita 
reittivalintoja (strategiset linjaukset) ja kehitetään tarvittavia osaamisalueita uudella 
reitillä pysymiseksi. 
Toimiva strategia on riittävän yksinkertainen, jotta se vastaa siihen, kenelle ja miten 
organisaatio tuottaa lisäarvoa (Lindroos ja Lohivesi 2004). Strategiassa käytettävät 
keinot vaihtelevat käytettävien materiaalisten ja immateriaalisten resurssien mukaan. 
Materiaaliresurssit ovat investointeja esimerkiksi laitteisiin. Immateriaaliset resurssit 
puolestaan kattavat henkilöstön, osaamisen, yhteistyöverkostot ja 
organisaatiokulttuurin. Strategiaprosessin määrittelyvaiheen lopputuloksena tulisi olla 
dokumentti, johon on kirjattu päätökset päämääristä ja niiden toteuttamiseksi valituista 
keinoista.    
 
2.2.3 Strategisten projektien suunnittelu 
 
Projektien suunnitteluvaiheessa määritetään ja strategia-asiakirjaan kirjataan keskeiset 
kehitysprojektit (Lindroos ja Lohivesi 2004). Määriteltyjen kehitysportaiden tulee olla 
sekä lyhyelle että pitkälle aikavälille suunniteltuja. On toivottavaa, että 
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kehitysprojekteille asetetaan selkeät toteutusjärjestykset jatkuvuuden luomiseksi. 
Projektien suunnitteluvaiheessa on kiinnitettävä erityistä huomiota aikataulujen 
mahdolliseen joustavuuteen, mikäli toimintaympäristöä kohtaavat yllättävät muutokset. 
 
2.2.4 Strategian toteuttaminen 
 
Strategiaprosessin toteuttamisvaihetta (jalkauttamisvaihe) voidaan nimittää myös 
strategian aktivoinniksi (Karlöf 1996, s. 169). Strategian jalkauttaminen (l. siirtyminen 
operatiiviseen toimintaan) on perinteisesti ollut strategiaprosessin haastavin vaihe (Ala-
Mutka 2008, s. 29). Strategian toteuttaminen eli aktivointi sisältää Karlöfin (1996, s. 
172) mukaan viisi pääluokkaa. Näitä ovat 1) viestintä, 2) muutosjohtaminen, 3) 
suunnittelu ja vastuu, 4) organisaatio ja resurssit sekä 5) johtamiskoulutus. Tiivistetysti 
voidaan sanoa strategian toteuttamisen vaativan päivittäisiä, jatkuvia ja jopa 
yksinkertaisia toimenpiteitä.  
Toteuttamisvaiheen suurimmat haasteet liittyvät kommunikointiin ja viestintään, 
työyhteisön kehittämiseen, toimeenpanon johtamiseen sekä suorituskyvyn johtamiseen 
(Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 160). Strategian viestintä perustuu laadittuun strategia-
asiakirjaan. Organisaation henkilökunnalle viestiminen voi tapahtua muun muassa 
sisäisten informaatiopäivien yhteydessä. Tehokas viestintä vaatii kahdensuuntaista 
kommunikointia. Joukkotilaisuuksien lisäksi viestinnän ymmärtäminen edellyttää 
mahdollisuutta kirjalliseen materiaaliin tutustumiseen (yrityksen sisäinen intranet -sivu) 
ja pienryhmätyöskentelyyn. Strategisen johdon on tiedostettava työntekijöiden 
vastaanottokyvyn rajallisuus (Karlöf 1996, s. 177; Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 161). 
Koko edellä mainittua viestimisprosessia voidaan kutsua johtamisviestinnäksi. Salmista 
(2001) mukaillen johtamisviestintä voidaan määritellä organisaation johdon keinoksi 
ohjata tiedonluontia ja päätöksentekoa sekä edelleen organisaation toimintaa.  
Strategian toteuttaminen pohjautuu työntekijöiden osaamisen ja työmotivaation sekä 
organisaation resurssien ymmärtämiseen (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 164). Riittävästi 
koulutettu ja resursoitu henkilökunta toteuttaa strategista prosessia ainoastaan riittävän 
motivoituneena. Työntekijöiden osaamisen perusteella suoritettava työnjako on merkki 
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strategisen prosessin etenemisestä (Karlöf 1996, s. 190). Toinen työntekijöiden 
motivaatiota kohottava esimerkki on kannustejärjestelmät (Karlöf 1996, s. 190; 
Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 168). Kannuste- ja palkitsemisjärjestelmissä on huomioita 
sekä yksilö- että tiimipalkitseminen. 
Strategian jalkauttamiseen liittyvät haasteet liittyvät usein johtamiseen. Johtaminen on 
merkittävä osa strategian toteuttamista, mutta hyväkään johtaminen ei auta, mikäli 
luotua strategiaa on mahdoton toteuttaa (Ala-Mutka 2008, s. 29). Usein toteutusvaihe 
konkretisoituu erilaisten kehitysprojektien kautta (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 169–
170). Kehitysprojektien onnistunut johtaminen vaatii kolmen keskeisimmän tekijän 
tunnistamista. Näitä ovat projektin tuloksia koskevat odotukset, toteuttamisen 
aikatauluja koskevat odotukset sekä kehitysresursseihin liittyvät rajoitukset. Prosessien 
suorituskyvyn mittaamiseen on käytössä erilaisia mittareita (Lindroos ja Lohivesi 2004, 
s. 174). Esimerkkejä malleista ovat delta -malli (Hax ja Wilde 2001) ja tasapainotettu 
mittaristo (Balanced Scorecard, BSC) (Kaplan ja Norton 1996). 
Laaditun strategia-asiakirjan lisäksi on kiinnitettävä huomiota niihin tekijöihin, joilla 
strategia tehdään tunnetuksi asiakas- ja kohderyhmille henkilökunnan lisäksi (Lindroos 
ja Lohivesi 2004). Keskeiseksi käsitteeksi nousee markkinointistrategia (Tikkanen 
2005). Markkinointistrategian tavoitteet ovat Tikkasta (2005) ja Grönroosia (2003) 
mukaillen 1) saada asiakkaat kiinnostumaan yrityksen tai organisaation tarjonnasta 
(hyödykkeistä), 2) saada asiakkaat kokemaan tyytyväisyyttä hyödykkeestä, 3) saada 
asiakkaat levittämään positiivista sanomaa hyödykkeestä sekä 4) toteuttaa edellä 
mainitut tavoitteet taloudellisesti kannattavasti. 
   
2.2.5 Strategian seuranta 
 
Strategia-asiakirjan seuranta, arviointi ja päivittäminen ovat oleellinen osa 
strategiaprosessia (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 48). Luvussa 2.2.3 mainittu strategisten 
projektien joustavuus korostuu strategialle määritellyn ajanjakson kasvaessa. 
Tasapainotettua mittaristoa on mahdollista käyttää myös strategian mittaamisen ja 
seurannan apuna (Kaplan ja Norton 1996; Karlöf 1996; Lindroos ja Lohivesi 2004). 
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Suoritusten mittaaminen (performance measurement) auttaa selvittämään 
strategiaprosessin vaikutuksia organisaation toimintatapoihin sekä osoittaa uusien 
toimintatapojen pysyvyyden (Karlöf 1996, s. 199). Mittaus- ja seurantajärjestelmän 
tulee perustua asiakkaan saamaan lisäarvoon sekä tuottavuuteen. Mittareita käytettäessä 
on huomioitava toimialakohtaiset liiketoimintaprosessit. Strategiset mittausalueet on 
esitelty Taulukossa 1. 
 
Taulukko 1. Strategiset mittausalueet (Karlöf 1996, s. 218–219). 
Strateginen 
mittausalue Ydinasiat 
Markkina-asema 
Markkinaosuus; markkinaosuuden kehitys; tuotemerkin 
levinneisyys 
Asiakkaan saama arvo Ostajan käsitys laadun ja hinnan suhteesta; uusintaostotiheys 
Tuottavuus Kustannusten suhde muihin valittuihin muuttujiin 
Kannattavuus Kannattavuuden suhde kilpailijoiden kannattavuuteen 
Kasvu 
Yleensä kannattavuuden vastakohta; oma kasvu verrattuna alan 
kasvuun 
Uudistuminen 
Liiketoiminnan kehittäminen; uudet palvelut, 
markkinointimenetelmät ym. 
Henkilöstö 
Henkilöstön hyvinvointi; vaihtuvuus; poissaoloista johtuvat 
kustannukset  
Rahatalous Pääomarakenne; vakavaraisuus; varastoarvot; myyntisaamiset 
Kriittiset 
menestystekijät Tekijät, jotka saavat aikaan menestytä tietyllä toimialalla 
 
Monet edellä mainituista strategisista mittausalueista ovat relevantteja myös kansallista 
lääkeinformaatiostrategiaa mitattaessa. Esimerkiksi viranomaisten markkina-asema 
lääkeinformaation tuottamisessa, asiakkaan saama arvo ja kriittiset menestystekijät ovat 
alueita, joiden tulee olla mitattavissa lääkeinformaatiostrategian onnistumista 
tulevaisuudessa arvioitaessa.  
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2.3 Julkishallinnollinen toimintatapa 
 
Julkisen sektorin terminologiaan kuuluu olennaisesti käsite julkinen hallinto, jolla 
tarkoitetaan sekä julkisen hallinnon piiriin kuuluvia organisaatioita että niiden toimintaa 
(Tiihonen 1981). Julkiselle hallinnolle voidaan asettaa synonyymejä, kuten 
valtionhallinto ja julkishallinto. Viranomaiset voidaan jakaa 1) valtioneuvostoon ja sen 
ministeriöihin, 2) ylempiin hallintoviranomaisiin sekä 3) alempiin 
hallintoviranomaisiin. Julkisen sektorin organisaation erottaa yksityisen sektorin 
yrityksestä valtiolta saama rahoitus, ts. julkiorganisaatioiden ei tarvitse toimia 
omakatteisesti (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 139). Julkisen sektorin organisaatioiden 
tehtäviä ja resursseja voidaan säädellä lainsäädännön avulla (Santalainen ja Huttunen 
1993).  
Tässä tutkielmassa julkisen sektorin organisaatiolla tarkoitetaan toimijaa, jonka tuotanto 
ja toiminta suuntautuvat sekä poliittisille että kulutusmarkkinoille (Granholm ja Karlöf 
1990; Lindroos ja Lohivesi 2004). Julkisorganisaatio voi laatia siten erillisen poliittisen 
strategian sekä oman toimintastrategian (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 140). Poliittisella 
strategiatyöskentelyllä voidaan tarkoittaa esimerkiksi lainsäädäntöä. Toimintastrategia 
vaikuttaa puolestaan julkisorganisaation painopistealueiden valintaan ja niihin liittyvään 
rahoitukseen. 
Kuten kaupallisissa yrityksissä, myös julkisin varoin rahoitetuissa organisaatioissa 
toiminnan tarkoituksena on tuottaa arvoa, joka on suurempi kuin arvon tuottamiseen 
käytetyt kustannukset (Karlöf 1996, s. 40). Julkisorganisaation päätavoite on tuottaa 
perustehtävänsä mukaista lisäarvoa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen, 
Fimean, yksi lainsäädännössä määritellyistä perustehtävistä on edistää ja valvoa 
luotettavan lääkeinformaation tarjontaa (Laki lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksesta 593/2009). Kilpailijoihin nähden ylivoimaisen toiminnan sijaan 
pyritään rakentamaan eheä kokonaisuus, joka tyydyttää sidosryhmien ja asiakkaiden 
tarpeet (Juuti ja Luoma 2009). Julkinen vastuu ja jatkuvuuden turvaaminen rajoittavat 
julkishallinnollisten organisaatioiden riskien ottamista strategisia linjauksia laadittaessa 
(Santalainen ja Huttunen 1993).  
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Lindroos ja Lohivesi (2004) tiivistävät julkishallinnon strategiaprosessin kolmen 
pääkohdan alle. Nämä ovat analyysivaihe, suunnitteluvaihe ja toteutusvaihe. 
Julkisorganisaatioiden strategiaprosessi eroaa yksityisten yritysten vastaavista usein 
aikataulullisesti. Julkishallinnossa strategia-asiakirja laaditaan pidemmälle aikavälille, 
noin viideksi vuodeksi kerrallaan. Tämä heijastaa julkisorganisaatioiden 
toimintaympäristön usein hitaampaa muutosnopeutta. 
Analyysivaihe toteutetaan samoin perusperiaattein kuin yrityksissä. Toiminta-analyysin 
apuna voidaan käyttää esimerkiksi EFQM Exellence -mallia (Laatukeskus 1999). 
EFQM (European Foundation for Quality Management) on eurooppalainen 
laatuorganisaatio, jonka malli soveltuu sekä yksityiselle että julkiselle sektorille. 
EFQM:n johtamisjärjestelmä auttaa ymmärtämään organisaation omia 
kehittämiskohteita ja luomaan parantamistoimenpiteitä. EFQM -malli jakautuu 
yhdeksään arviointialueeseen, jotka jaetaan edelleen yksityiskohtaisempiin alakohtiin. 
Viisi pääaluetta kuvaa organisaation toimintaa ja neljä aluetta tuloksia. Mallin 
perusoletus on, että tulokset saavutetaan johtajuuden ohjaamien 1) strategioiden ja 
toimintaperiaatteiden, 2) henkilöstön, 3) prosessien sekä 4) kumppanuuksien ja 
resurssien avulla. 
Strateginen suunnitteluvaihe voidaan jakaa edelleen strategisen suunnan valintaan, 
strategian määrittelyyn ja strategian johtamiseen (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 139). 
Organisaation perustehtävä eli missio on pidettävä mielessä koko suunnitteluvaiheen 
ajan. Vision määrittäminen ei ole pakollista, mikäli se on määritelty jo poliittisen 
päätöksenteon yhteydessä. Esimerkiksi Fimean toiminnan tehtävät on määritelty sitä 
koskevassa lainsäädännössä (Laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 
593/2009) ja visiot Hallituksen esityksessä eduskunnalle (HE 74/2009) lakia 
laadittaessa. Tästä huolimatta on tärkeää viestiä toiminnan tavoitteista sekä ulospäin 
(väestön ja sidosryhmien informointi) että sisäänpäin (henkilökunnan motivointi) 
(Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 144).  
Strategian tavoitteiden määrittämisessä laadulliset tavoitteet ovat merkittävämmässä 
osassa kuin taloudelliset tavoitteet (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 144). Strategiset 
keinot voidaan luokitella asiakasvalintoihin ja palveluvalintoihin. Asiakkaat voidaan 
segmentoida (l. jakaa ryhmiin) heidän tarpeidensa, alueellisen sijaintinsa tai muiden 
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muuttujien perusteella (Granholm ja Karlöf 1990, s. 36; Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 
147). Segmentoinnin avulla voidaan esimerkiksi selvittää onko tarjontaan tarpeellista 
lisätä ominaisuuksia, onko olemassa toimivampia tuote- ja palveluyhdistelmiä tai 
voidaanko käyttää muita teknologioita asiakkaiden tarpeiden tyydyttämiseksi 
(Granholm ja Karlöf 1990, s. 36). Palveluvalinnoilla ratkaistaan millaisilla palveluilla 
asiakkaita tai eri asiakassegmenttejä palvellaan (Lindroos ja Lohivesi 2004, s. 147). On 
huomioitava, että palveluiden kysyntä vaihtelee ajan funktiona (Granholm ja Karlöf 
1990, s. 32) 
Julkishallinnollisen strategiaprosessin johtamisen ja toteuttamisen apuna voidaan 
käyttää erilaisia organisaation suorituskykyyn liittyviä ohjaus- ja seurantajärjestelmiä. 
Yksi julkishallintoon sopiva ohjausjärjestelmä on Kaplanin ja Nortonin (1996) luoma 
tasapainotettu mittaristo (tasapainotettu tuloskortti, Balanced Scorecard, BSC). 
Balanced Scorecard -mittariston neljä näkökulmaa ovat taloudellinen näkökulma, 
asiakasnäkökulma, sisäisten prosessien näkökulma sekä oppimisen ja kasvun 
näkökulma. Julkisen sektorin organisaatioiden tuloskorteista taloudellinen näkökulma 
voidaan jättää kokonaan pois tai korvata fidusiaarisella näkökulmalla (Kaplan ja Norton 
2004). Fidusiaarinen näkökulma ilmaisee veronmaksajien tai muiden rahoittajina 
toimivien tahojen tavoitteet.  
Strategiaprosessin aikana tulee pohtia, onko mahdollista luoda kerralla toimiva 
lääkeinformaatiostrategiadokumentti vai olisiko sittenkin järkevämpää parantaa 
kuluttajille annettavan lääketiedon laatua kokemusten ja muualta saatujen 
toimintatapojen perusteella jatkuvasti kehittäen? Jälkimmäisessä tapauksessa voidaan 
käyttää ns. iteratiivista strategiamallia, jossa strategiaprosessi on jatkuvasti kehittyvää ja 
koettua (Ala-Mutka 2008). Strategiamallin avulla voidaan visualisoida tietoa ja 
simuloida vaihtoehtoisia strategioita. Nopeasti muuttuvat tiedot ja väestön toimintatavat 
voivat olla vanhentuneita jo ennen kuin strategiaprosessi on saatu 
toteuttamisvaiheeseen. Näin ollen strategian on oltava jatkuvasti muutettavissa ja 
kehiteltävissä.  
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3 LÄÄKEINFORMAATIO JA SEN MERKITYS YHTEISKUNNASSA 
 
Lääkeinformaatio käsitteenä on hankalasti konkretisoitavissa. Käsite pitää sisällään 
vaihtelevan määrän toimijoita ja tulkintoja. Tässä kappaleessa keskitytään 
lääkeinformaation terminologiaan sekä lääkeinformaation ja lääkkeiden markkinoinnin 
väliseen eroon. 
 
3.1 Lääkeinformaation historia, merkitys ja rooli 
 
Lääkeinformaation ja lääkeneuvonnan historiaa sekä kansallisesti että kansainvälisesti 
on käsitelty kattavasti useissa julkaisuissa (Vainio 1989; Wahlroos 2003; Vainio 2004; 
Pohjanoksa-Mäntylä 2010). Taulukkoon 2 on koottu Suomen kannalta merkittävimmät 
lääkeinformaatioon ja -neuvontaan vaikuttaneet toimenpiteet ja virstanpylväät. 
Suomessa lääkeinformaation merkityksestä on käyty laajaa julkista keskustelua jo 1970-
luvulla (Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981; Wallenius 1989; Airaksinen 
1996). 
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Taulukko 2. Merkittävimmät lääkeinformaatioon vaikuttaneet toimenpiteet ja muutokset 
Suomessa (Mukaillen: Pohjanoksa-Mäntylä 2010). 
Vuosi Toimenpide tai muutos 
1961 Myrkytystietokeskus perustetaan 
1973 Lääkintöhallituksen yleiskirje (n:o 1556): ohjeistus lääkeneuvonnasta 
1975 Ensimmäinen Pharmaca Fennica julkaistaan 
1983 Lääkelain muutos: apteekkien lääkeinformaatiovelvoite 
1984 Ensimmäinen kuluttajille suunnattu Lääkeopas ilmestyy 
1986 Lääkeinformaation pelisäännöt julkaistaan Suomen Apteekkarilehdessä ja Suomen Lääkärilehdessä 
1986 Ensimmäinen tietokonepohjainen ohjelma kuluttajille suunnatun kirjallisen lääkeinformaation tuottamiseen apteekeissa (Resepti Risto) 
1988 Lääkelain muutos: velvoite lääkeneuvontaan soveltuvasta asiakastilasta apteekeissa 
1989 Lääkintöhallituksen apteekkipalvelututkimus julkaistaan (Airaksinen ym. 1989) 
1990–1995  Kehittyneempi tietokonepohjainen ohjelma kuluttajille suunnatun kirjallisen lääkeinformaation tuottamiseen apteekeissa (Elli) 
1992 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista  
1993–1996 Maailman terveysjärjestön (World Health Organization, WHO) EuroPharmForumin "Kysy lääkkeistä" -kampanja 
1994 Pakkausselosteita koskeva direktiivi Euroopan unionissa (implementoitiin täysin vuonna 1999) 
1994 Laki terveydenhuollon ammattihenkilöistä  
1994 Ensimmäiset Käypä hoito -suositukset julkaistaan 
1994 Teratologinen tietokeskus perustetaan 
1996 Yliopiston Apteekin tietopalvelut perustetaan 
1997 Suomen Apteekkariliiton ammattiapteekki -ohjelma julkaistaan 
1998 Apteekkien eettiset ohjeet julkaistaan 
2000–2003 Lääkealan yhteinen TIPPA-projekti 
2001 Kuopion lääkeinformaatiokeskus (KLIK) perustetaan 
2002 Lääkelaitos aloittaa valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden julkaisemisen verkkosivuillaan 
2004–2007 TIPPA-projektin jatko-ohjelma 
2005 Terveyskirjasto -verkkoportaali avataan pilottikäyttöön (avoinna kaikille kuluttajille vuodesta 2007)  
2009 Laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta (Fimea) 
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Vuonna 1972 esitettiin, että silloisen lääkintöhallituksen tulisi huolehtia yleisölle 
suunnatusta lääkkeitä koskevasta informaatioista (Lääkintöhallituksen työryhmän 
mietintö 1981). Myös vuonna 1978 valtion tilintarkastajien tarkastuskertomuksessa 
todettiin, väestön lääketietouden lisäämisen olevan osa silloisen lääkintöhallituksen 
toimenkuvaa. Vuonna 1979 farmaseuttien ja farmanomien koulutuksen 
kehittämistoimikunta määritteli apteekkihenkilökunnan antamaan lääkeneuvontaan 
kuuluvat tehtävät. Opastuksen ja neuvonnan avulla henkilökunnan tulee selvittää 
asiakkaalle seuraavat tiedot: lääkeaineiden vaikutukset ja vaiheet elimistössä, tehoon ja 
turvallisuuteen liittyvät tiedot, lääkekäytön merkitys sekä kyseiselle yksilölle että koko 
yhteiskunnalle. 
Lääkintöhallitus asetti (9.4.1980) työryhmän pohtimaan muun muassa eri 
lääkeinformaatiokanavien roolia ja lääkeinformaation toteuttamista terveydenhuollossa 
(Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981). Tuolloin tärkeimmiksi lääketiedon 
kanaviksi mainittiin lääkäri, hoitohenkilökunta ja apteekkihenkilökunta. Näiden jälkeen 
tulivat viranomaiset, lääketeollisuus ja joukkoviestimet.  
Lääkintöhallituksen yleiskirjeessä (n:o 1556, vuodelta 1973) ohjeistettiin apteekin 
farmaseuttista henkilökuntaa mahdollisuuksien mukaan varmistamaan, että kuluttaja 
osaa käyttää lääkkeitään oikein ja turvallisesti (Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 
1981; Vainio 2004). Vuonna 1928 säädetty apteekkilaki antoi apteekkihenkilökunnalle 
luvan neuvoa lääkkeen yleisestä käyttötarkoituksesta vain kysyttäessä (Laki 
apteekkilaitoksesta 4/1928; Vainio 2004). Vuonna 1983 tehty lainsäädäntömuutos 
velvoitti apteekkihenkilökuntaa neuvoilla ja kysymyksillä varmistumaan, että lääkkeen 
käyttäjä on selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käytöstä (Vainio 2004). Tämä 
lääkeinformaatiovelvoite sisällytettiin myös vuonna 1987 voimaan tulleeseen 
lääkelakiin (Lääkelaki 395/1987, 57 §). 
Lääkeinformaation terveyspoliittiseksi tavoitteeksi on määritelty lääkkeiden oikean ja 
turvallisen käytön edistäminen (Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981). 
Lääkeinformaatio voidaan nähdä osana potilasturvallisuutta. Stakes ja lääkehoidon 
kehittämiskeskus Rohto ovat julkaisseet potilas- ja lääkehoidon turvallisuutta koskevan 
sanaston vuonna 2006 (Stakes ja lääkehoidon kehittämiskeskus Rohto 2006). 
Lääkeinformaatio kuuluu olennaisena osana lääkeneuvontaan ja sitä kautta 
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lääkitysturvallisuuteen (Kuva 2). Lääkeinformaation osuutta 
lääkitysturvallisuuskäytäntöjen parantamisessa korostaa myös Euroopan neuvoston 
asiantuntijaryhmä raportissaan (Euroopan neuvosto 2007). 
 
Kuva 2. Potilas- ja lääkehoidon turvallisuus (Mukaillen: Stakes ja 
lääkehoidonkehittämiskeskus Rohto 2006). 
 
3.2 Lääkeinformaatio ja siihen liittyvät käsitteet 
 
Lääkeinformaation ja lääkeneuvonnan käsitteet voidaan joko suoraan rinnastaa toisiinsa 
tai pitää erillään. Kirjallisuudessa lääkeneuvonnalla tarkoitetaan farmasistin (tässä 
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tutkielmassa farmasistilla tarkoitetaan sekä alemman että ylemmän farmasian 
korkeakoulututkinnon suorittanutta henkilöä) tai muun terveydenhuollon ammattilaisen 
ja kuluttajan välistä lääkkeitä tai lääkitystä koskevaa vuorovaikutusta ja 
kommunikointia, tarpeiden selvittämistä ja lääkeinformaatiota (Hakkarainen ja 
Airaksinen 2001; Vainio 2004). Lääkeneuvonnalla voidaan tarkoittaa lähestymistapaa, 
jossa kuluttajaa ohjataan yksilöllisten ongelmanratkaisutaitojen kehittämiseen 
(Hakkarainen ja Airaksinen 2001; Puumalainen 2005).  
Lääkeinformaatio voidaan puolestaan jakaa karkeasti kuluttajille annettavaan ja 
terveydenhuollon ammattilaisille kohdistettuun lääkeinformaatioon. Wallenius (1989) 
jakaa käsitteen kuluttajille suunnattuun perusinformaatioon ja terveydenhuollon 
ammattihenkilöille kohdistettuun vaativaan informaatioon. Lääkeinformaation käsitettä 
voidaan edelleen laajentaa terveydenhuollon ammattihenkilöstöä koskevaan 
tiedottamiseen, potilaiden lääkkeiden käytön neuvontaan sekä lääkkeisiin liittyvään 
yleiseen terveyskasvatukseen (Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981). 
Lääkintöhallitus on jo 1980-luvulla listannut lääkeinformaatioon liittyviä käsitteitä 
(Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981). Työryhmä eritteli lääkeinformaation 
lääkeneuvonnasta ja lääkekasvatuksesta. Lääkeinformaation käsite koettiin lähinnä 
terveydenhuollon toimintaan sopivaksi. Potilasta tai asiakasta koskeva toiminta 
määriteltiin tuolloin lääkkeitä koskevaksi terveyskasvatukseksi. Lääkintöhallituksen 
työryhmän mukaan sekä lääkeinformaatioon että väestöön kohdistuvaan 
terveyskasvatukseen liittyy tiedottaminen myös muista vaihtoehtoisista hoitomuodoista, 
kuten liikunnasta. Sittemmin lääkeinformaation käsitteellä on alettu kattamaan sekä 
terveydenhuollon henkilöstölle että kuluttajille tarkoitettua lääkkeitä koskevaa tietoa. 
Lääkeinformaatio käsitteenä voidaan määritellä eri näkökulmista (Wahlroos 2003). Alla 
on esitetty erilaisia määritelmiä sanalle lääkeinformaatio: 
Airaksinen (1996) on määritellyt väitöskirjassaan lääkeinformaation (drug information) 
henkilökohtaiseksi neuvonnaksi, johon voidaan tarvittaessa liittää kirjallinen 
informaatio lääkkeen käytöstä. Informaation paino on kliinisessä informaatiossa, kuten 
lääkkeen ominaisuuksissa ja turvallisessa käytössä. Lääkeinformaatio rinnastetaan 
tarkoittamaan samaa kuin potilaan lääkeneuvonta (patient counseling). 
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Lääkeinformaatio (drug information) voidaan nähdä pelkästään kuluttajille annettavana 
tietona ja tiedon antamiseen vaikuttavina tekijöinä (Lilja ym. 1996). Lääkeinformaatio 
jaetaan tiedoksi, jonka antamisella tavoitellaan taloudellista voittoa (commercial drug 
information), ja tiedoksi, johon ei liity taloudellista hyötyä.    
Itkonen (2000) on määritellyt lääkeinformaatioksi apteekin farmaseuttisen 
henkilökunnan antaman suullisen tai kirjallisen neuvonnan, joka pitää sisällään tiedot 
lääkkeen ominaisuuksista, haitta- ja yhteisvaikutuksista sekä käyttötavasta ja -ajasta. 
Hakkarainen ja Airaksinen (2001) ovat Kuuri loppuun! -kirjassaan kääntäneet United 
States Pharmacopeian (USP) lääkeneuvonnan prosessimallissa käytettyjä 
avainkäsitteitä. USP:n määritelmien mukaan lääkeinformaatio (medication information) 
tarkoittaa suomeksi ”lääkkeeseen tutustumista, lääkkeisiin liittyvää tietoisuutta ja 
ymmärrystä, jonka potilas hankkii itselleen”. 
Wahlroosin (2003) määrittelyn mukaan ”Laajimmillaan lääkeinformaatiolla voidaan 
tarkoittaa kaikkea lääkkeitä koskevaa tietoa, jota käytetään tai välitetään lääkkeen 
oikean ja turvallisen käytön edistämiseksi”. Lääketiedon tarkoituksena on tukea ja 
edistää lääkkeiden oikeaa käyttöä. Wahlroosin mukaan lääkeinformaation määrittely 
riippuu siitä, käsitelläänkö sitä esimerkiksi potilaan, lääkärin, apteekin vai yhteiskunnan 
näkökulmasta. 
Apteekkitoiminnan eettisten ohjeiden mukaan lääkeinformaatio on luotettavaa, 
ymmärrettävää, riippumatonta ja tarkkaa (Suomen Apteekkariliitto 2008a). 
Lääkeinformaatio ei saa houkuttaa kuluttajia asiattomaan lääkkeiden käyttöön. Annetun 
lääketiedon tulisi taata kuluttajalle riittävät tiedot lääkityksen tarkoituksesta ja 
hyödyistä, lääkkeen käytöstä sekä haittavaikutuksista. Lääkeinformaatiosta erotetaan 
terveyttä edistävien elämäntapaohjeiden antaminen. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskusta koskevassa Hallituksen esityksessä 
Eduskunnalle lääkeinformaatio määritellään ”tiedoksi, joka lääkkeestä tarvitaan, jotta 
sitä voidaan käyttää oikein ja turvallisesti” (HE 74/2009). Lisäksi ”lääkeinformaatiota 
voidaan välittää henkilökohtaisesti esimerkiksi terveydenhuollon ammattilaisen 
antamalla lääkeneuvonnalla tai käyttäjä voi hankkia sitä itsenäisesti”. 
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Pohjanoksa-Mäntylä (2010) määrittelee kuluttajille tarkoitetun lääkeinformaation 
käsitteen ytimekkäästi. Määritelmän mukaan lääkeinformaatio tarkoittaa kaikkea 
lääkkeisiin liittyvää informaatiota, jota kuluttajat saavat eri tietolähteistä (esimerkiksi 
lääkärit, farmasistit, lääketeollisuus, potilasorganisaatiot, lääkeviranomaiset) joko 
kasvotusten, kirjallisesti tai sähköisten palveluiden kautta. Pohjanoksa-Mäntylän 
määritelmää käytettiin tämän pro gradu -tutkielman kyselytutkimuksen sähköisessä 
kysymyslomakkeessa englanniksi käännettynä määritelmän selkeyden johdosta 
(LIITE 1). 
Yhteistä näille lääkeinformaation määritelmille on korostus lääkkeiden turvallisesta ja 
rationaalisesta käytöstä. Wahlroos (2003) korostaa käsiteltävän näkökulman merkitystä, 
kun taas osa määritelmistä on annettu pelkästään apteekin ja kuluttajan välisestä 
katsantokannasta. Apteekin roolin korostaminen johtunee luonnollisesti määritelmän 
antajan farmaseuttisesta peruskoulutuksesta ja esimerkiksi Suomen Apteekkariliiton 
edunvalvontatehtävästä. Määritelmät eroavat toisistaan lähinnä siinä, otetaanko kantaa 
taloudelliseen merkitykseen. Lisäksi merkittävä linjanveto on lääkeinformaation ja 
lääkeneuvonnan käsitteiden erottaminen tai yhtenäistäminen.  
 
3.3 Lääkeinformaation ja lääkemarkkinoinnin eroavaisuudet 
 
Tässä tutkielmassa lääkeinformaation (drug information, medicines information, 
medication information) käsite erotetaan lääkemarkkinoinnin (drug marketing, 
medication marketing) käsitteestä. Kuluttajille kohdistetun lääkeinformaation tulee olla 
riippumatonta, luotettavaa eikä sen tule sisältää taloudellista näkökulmaa (High Level 
Pharmaceutical Forum 2008). Suomessa itsehoitolääkkeiden (Over-The-Counter, OTC), 
ravintolisien ja vitamiinien markkinointi kuluttajille on sallittua (Lääketietokeskus 
2010a). Reseptilääkkeiden sekä apteekissa yksittäiselle potilaalle valmistettavien 
itsehoitolääkkeiden (ex-tempore valmisteet) markkinointi on kiellettyä (Lääkeasetus 
693/1987). Reseptilääkkeiden markkinointi kuluttajille on harvinaista myös globaalisti. 
Reseptilääkkeiden markkinointi suoraan kuluttajille on sallittua vain Yhdysvalloissa ja 
Uudessa-Seelannissa (Vuorenkoski 2002; Lyles 2007). 
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Markkinointi on kaupankäyntiin liittyvää tavoitteellista vaihdantaa (Tikkanen 2005). 
Markkinoija pyrkii yleensä voiton saavuttamiseen. Markkinointi voidaan jakaa edelleen 
kuluttajamarkkinointiin (Business-to-Consumer, B2C) ja organisaatioiden väliseen 
markkinointiin (Business-to-Business, B2B).  
Lääkeasetus (693/1987) määrittelee lääkkeiden markkinoinnin seuraavasti: 
”Lääkkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai 
kannustus-toimenpiteitä, joiden tarkoituksena on lääkkeiden määräämisen, 
toimittamisen, ostamisen tai käytön edistäminen. Tällaista on muun muassa väestöön 
kohdistuva mainonta, lääkkeiden määräämiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin 
henkilöihin kohdistuva mainonta ja myynninedistäminen sekä lääke-esittelijöiden 
toiminta. Markkinointia on myös lääkenäytteiden jakaminen.” 
 
3.4 Lääkeinformaation laatukriteerit 
 
Tässä kappaleessa käsitellään niitä ominaisuuksia ja laadullisia vaatimuksia, joita 
suullisella, kirjallisella ja sähköisellä lääkeinformaatiolla tulisi olla. Kuluttajan ja 
lääkkeen käyttäjän mahdollisuus saada lääkkeisiin ja lääkitykseensä liittyvää tietoa on 
lisääntynyt. Yhtenä syynä on Internetin kasvanut rooli lääkeinformaation lähteenä 
(Närhi 2007; Närhi ja Helakorpi 2007). Perinteisesti kuluttajan rooli lääkehoitonsa 
suhteen on ollut passiivinen, mutta aktiivisesti lääkeinformaatiota etsivien kuluttajien 
osuus on kasvanut (Coulter ym. 1999; Itkonen 2000; Newby ym. 2001; Hämeen-Anttila 
2006). Paternalistisesta lähestymistavasta ollaan vähitellen siirtymässä kohti 
ammattilaisen ja kuluttajan välistä dialogia myös lääkeinformaatiossa ja 
lääkeneuvonnassa (Itkonen 2000; Routasalo ym. 2009).  
Kuluttajan ottaessa vastuuta omasta lääkehoidostaan voidaan puhua voimaantumisesta 
(empowerment). Voimaantumisella tarkoitetaan prosessia, jossa lisäämällä tietoja, 
taitoja ja kykyjä saavutetaan suurempi halukkuus osallistua oman hoitonsa 
päätöksentekoon (Hämeen-Anttila 2006; Routasalo ym. 2009). Potilaan 
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voimaantuminen edellyttää riittävää tiedonsaantia ja ymmärrettävää neuvontaa sekä 
potilaalle että tarvittaessa hänen läheisilleen (Sosiaali- ja terveysministeriö 2009b).  
Euroopan komission alainen lääkefoorumi (High Level Pharmaceutical Forum) on 
linjannut, millaista laadukkaan lääkeinformaation tulisi olla (High Level Pharmaceutical 
Forum 2008) (Kuva 3). Lääkefoorumia ja sen suosituksia kuluttajille suunnatun 
lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi käsitellään tarkemmin 
kappaleessa 4.3. 
 
Kuva 3. Korkealaatuisen lääkeinformaation kriteerit (Mukaillen: High Level 
Pharmaceutical Forum 2008). 
 
3.4.1 Suullisen lääkeinformaation laatu 
 
Suullisesti annettavan lääkeneuvonnan aikana terveydenhuollon ammattilainen ja 
kuluttaja keskustelevat lääkehoitoon liittyvistä seikoista. Suullista lääkeinformaatiota 
annettaessa tulee huomioida kuluttajan fyysiset, psykologiset, sosiokulttuuriset ja 
emotionaaliset ominaisuudet. Lääkeneuvonnassa tulee kunnioittaa asiakkaan 
itsemääräämisoikeutta eli autonomiaa (Itkonen 2000). Onnistunut lääkeneuvonta 
edellyttää ammattilaisen ja kuluttajan välistä dialogia (Itkonen 2000; Hakkarainen ja 
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Airaksinen 2001; Tippa-projekti 2004). Suullisesti annettavaa lääkeinformaatiota 
voidaan arvioida erilaisten mittareiden avulla (Hakkarainen ja Airaksinen 2001; 
Kansanaho ym. 2005; TIPPA-projekti 2004; Puumalainen 2005) 
Suullisesti annettavan lääkeinformaation ja lääkeneuvonnan laatua voidaan arvioida 
esimerkiksi United States Pharmacopeian (USP) lääkeneuvonnan prosessimallin 
(Medication Counseling Behavior Guidelines, ww.usp.org) avulla (Hakkarainen ja 
Airaksinen 2001; TIPPA-projekti 2004). Prosessimallin mukaisesti 
lääkeneuvontatapahtumasta voidaan erottaa neljä osa-aluetta: 1) neuvonnan aloitus, 2) 
neuvonnan varsinainen sisältö, 3) neuvonnan päätösvaihe ja 4) viestinnän keinot. Mallin 
on todettu olevan validi ja joustava (Puumalainen 2005). Kansallinen TIPPA-projekti 
lisäsi jonkin verran lääkeneuvontamallin tunnettuutta Suomessa (Airaksinen 2001; 
TIPPA-projekti 2004; Puumalainen 2005). Jatkotoimenpiteitä kuitenkin kaivataan 
(Puumalainen 2005). 
Lääkeneuvonnan tasoja voidaan kuvata seuraavien käsitteiden kautta: 1) lääketiedon 
välittäminen, 2) lääketiedon vaihtaminen, 3) lääkekasvatus ja 4) lääkeneuvonta 
(Hakkarainen ja Airaksinen 2001). Näistä käsitteistä lääkeneuvonta on ylin 
terveydenhuollon ammattilaisen ja kuluttajan välinen lähestymistapa. TIPPA-projektin 
yhteydessä laadittiin lääkeneuvonnan laatuopas (TIPPA-projekti 2004). 
Konsensusmenetelmällä (Puumalainen 2005) toteutetussa lääkeneuvonnan laadun 
arvioinnissa todettiin laatu-ulottuvuuksien korreloivan tasapainotetun mittariston 
(Balanced Scorecard, BSC) ulottuvuuksien kanssa (Kaplan ja Norton 1996; TIPPA-
projekti 2004). 
 
3.4.2 Kirjallisen lääkeinformaation laatu 
 
Suullisen lääkeneuvonnan lisäksi kirjallisella lääkeinformaatiolla on tärkeä osuus 
lääkehoitojen onnistumisen kannalta (Buck 1998; Raynor ym. 2007a; Nicolson ym. 
2009). Erityisesti Yhdysvalloissa on tutkittu runsaasti kirjallisesti tarjottavan 
lääkeinformaation laatua ja yleisyyttä (Morris ym. 1997; Krass ym. 2002; Svarstad ym. 
2003). Yhdysvalloissa kirjallisen lääkeinformaation laatuvaatimukset on määritelty 
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1990–luvun puolivälistä lähtien (Steering Committee for the Collaborative 
Development of a Long-Range Action Plan for the Provision of Useful Prescription 
Medicine Information 1996).   
Kirjallisessa lääkeinformaatiossa käytetyn kielen tulee olla mahdollisimman 
ymmärrettävää (Teräsalmi 1984; Johnsson ym. 1986; Albert ja Chadwick 1992). 
Ymmärrettävä kirjallinen informaatio on visuaalisesti selkeää, käytetyt virkkeet ja sanat 
ovat riittävän lyhyitä ja termit kuluttajille tuttuja (Albert ja Chadwick 1992). 
Pakkausselosteiden laadun on todettu vaihtelevan eri maanosien valtioiden välillä 
(Raynor ym. 2007b). Pakkausselosteita koskevassa Euroopan unionin direktiivissä 
(2004/27/EY, artikla 63) todetaan, että pakkausselosteissa tulee käyttää käyttäjälle 
selviä ja ymmärrettäviä ilmaisuja, jotka auttavat käyttäjää tuotteen asianmukaisessa 
käytössä. Pakkausselosteen tulee olla helposti luettava, ja se on laadittava kunkin 
jäsenvaltion virallisella kielellä tai virallisilla kielillä. Euroopan unionin direktiivin 
(2004/27/EY, artikla 59) mukaan pakkausselosteen luettavuus ja selkeys tulee testata 
kohderyhmänä olevilla kuluttajilla. 
Vaikea kirjoitusasu ja visuaalisesti heikot materiaalit voivat olla syynä siihen, etteivät 
kuluttajat eivät kykene täysin hyödyntämään kirjallisesti annettua lääketietoa (Raynor 
ym. 2007a). Kuluttajien näkemyksiä kirjallisesta lääkeinformaatiosta on tutkittu 
erillisten arviointilomakkeiden avulla, jotka ovat osoittautuneet vahvoiksi mittareiksi 
(Koo ym. 2007). Kirjallinen lääkeinformaatio ei saa olla vaihtoehto suullisesti 
annettavalle tiedolle (Raynor ym. 2007a). Nicolsonin tutkimusryhmän (2009) 
systemaattisen kirjallisuuskatsauksen mukaan kirjallisesti annettu lääkeinformaatio 
paransi 50 % tutkimuksissa (n=12) kuluttajien tietoisuutta lääkityksestään. 
 
3.4.3 Sähköisen lääkeinformaation laatu 
 
Sähköisellä lääkeinformaatiolla tarkoitetaan yleensä Internetistä löytyvää tietoa tai 
sähköpostin välityksellä tapahtuvaa lääkeneuvontaa (Eysenbach 2000). Internetistä 
löytyvän lääketiedon merkitys on jatkuvasti kasvanut Suomessa (Helakorpi ym. 1999; 
Närhi 2007; Närhi ja Helakorpi 2007; Pelkonen 2007) ja muuallakin maailmassa, 
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vaikka luotettavia väestöpohjaisia tutkimuksia on julkaistu vähän, joista voisi päätellä 
Internetin käytön kehitystä lääketiedon lähteenä ajan funktiona.  
Sähköisen, kuten muunkin lääkeinformaation laatu on hyvin vaihtelevaa (Eysenbach 
ym. 2002; Martin-Faclam ym. 2004; Lampe 2008). On ennustettu, että huonolaatuinen 
ja halvalla tuotettu informaatio tulee määrällisesti syrjäyttämään laadukkaan 
lääkeinformaation, tai ainakin tekemään sen vaikeammin löydettäväksi (Lampe 2008).  
Lääkehuollon ammattilaisten yhtenä tehtävänä on kuluttajien ohjaaminen luotettavien 
sähköisten lääkeinformaatiolähteiden luokse (Pohjanoksa-Mäntylä ym. 2009). 
Terveystiedon laatujärjestelmät korostavat tiedon julkaisijan vastuuta ja kertovat 
kuluttajille, että sertifikaatin saaneilta sivuilta haettava lääkeinformaatio on luotettavaa 
(Kuva 4). Yksi arvostetun HON -sertifikaatin saaneista sivustoista on Euroopan unionin 
terveys-EU -verkkosivusto (Euroopan yhteisöjen komissio 2010). 
 
 
Kuva 4. Terveystiedon laatujärjestelmät kertovat Internetistä saatavan 
lääkeinformaation laadusta (Lampe 2008). 
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Tiedon laadun arvioimiseksi on kehitetty useita työkaluja (Euroopan yhteisöjen 
komissio 2002a; Bernstam ym. 2004). Yksi apuväline luotettavan lääketiedon 
arvioimiseksi on suomenkielinen KATSE -lista (Lääkelaitos 2007; Närhi ja Karjalainen 
2007). Euroopan komission asettaman Lääkefoorumin potilasinformaatiotyöryhmä on 
julkaissut työkalun englanniksi nimellä DARTS (High Level Pharmaceutical Forum 
2008). Apuväline on tarkoitettu sekä kuluttajien että ammattilaisten muistilistaksi. 
KATSE -lista on masennuspotilaiden (n=29) keskuudessa toteutetun 
haastattelututkimuksen mukaan helppokäyttöinen ja ymmärrettävä (Närhi ym. 2008).  
KATSE -lista pitää sisällään laadun arvioimiseksi keskeiset taustatiedot (Kirjoittaja, 
Ajankohtaisuus, Tarkoitus, Sponsorointi, Evidenssi) (Närhi ja Karjalainen 2007). 
Kirjoittajan tai kirjoittajien nimi ja pätevyys tulee olla mainittuna (Lääkelaitos 2007). 
Selkeästi ilmoitettu ajankohta lisää luotettavuutta, yli kaksi vuotta vanha 
lääketieteellinen julkaisu voi olla jo vanhentunut. Kirjoituksen tarkoitus kannattaa 
varmistaa, ettei kyseessä olekaan mainos tai mielipidekirjoitus. Sponsoroinnilla 
tarkoitetaan sekä kaupallista että ei-kaupallista tukea että tietoja Internet-sivuston 
omistajasta ja alkuperästä. Luotettavin tieto perustuu tutkimukseen. Paras evidenssi on 
näyttöön perustuvalla, puolueettomalla ja kontrolloidusta kliinisestä tutkimuksesta 
saadulla tiedolla. 
 
 
4 LÄÄKEINFORMAATIO OSANA EUROOPAN UNIONIN TERVEYS- 
JA LÄÄKEPOLITIIKKAA 
 
Euroopan unionin (EU) päätäntävalta jakautuu kolmen eri toimielimen välille. Näitä 
ovat Euroopan unionin neuvosto (neuvosto, ministerineuvosto), Euroopan parlamentti 
(parlamentti) ja Euroopan komissio (komissio). Lääkeinformaatioon liittyvän 
lainsäädännön käsitteleminen edellyttää edellä mainittujen keskeisten toimielinten 
tuntemista. 
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Euroopan unionin neuvosto edustaa jäsenvaltioita (Euroopan komissio 2009a). Sen 
kokouksiin osallistuu jokaisesta jäsenvaltiosta yksi ministeri, riippuen neuvostossa 
käsiteltävistä asioista. Neuvosto voi kokoontua yhdeksässä erilaisessa kokoonpanossa. 
Lääkeasioita käsitellään osana työllisyyttä, sosiaalipolitiikkaa, terveyttä ja kuluttaja-
asioita. Neuvoston tehtäviä ovat muun muassa lainsäädännön hyväksyminen yhdessä 
Euroopan parlamentin kanssa ja jäsenvaltioiden yleisen talouspolitiikan 
yhteensovittaminen. Päätökset tehdään äänestämällä. Äänimäärät on painotettu 
väkiluvun mukaan väkiluvultaan pienten jäsenmaiden hyväksi. Neuvoston 
puheenjohtajamaa vaihtuu kuuden (6) kuukauden välein. 
Euroopan parlamentti hyväksyy EU:n lainsäädäntöä yhdessä neuvoston kanssa 
(Euroopan komissio 2009b). Euroopan unionin kansalaiset valitsevat parlamentin viiden 
(5) vuoden välein pidettävillä vaaleilla. Parlamentin jäsenet edustavat seitsemää eri 
Euroopan laajuista poliittista ryhmää. Parlamentin työskentely tapahtuu pääasiassa 
täysistunnon valmisteluissa ja varsinaisissa täysistunnoissa. 
Euroopan komissio on jäsenvaltioiden hallituksista riippumaton toimielin (Euroopan 
komissio 2009c). Sen tehtävänä on edustaa koko EU:n etuja. Komissioon kuuluu yksi 
jäsen (komissaari) jokaisesta EU-maasta. Komissio on poliittisesti vastuussa Euroopan 
parlamentille. Komission tärkeimmät tehtävät ovat lainsäädäntöehdotusten laatiminen 
parlamentille ja neuvostolle sekä toimia toimeenpanevana elimenä. Kukin Euroopan 
komission jäsen vastaa hänelle määrätystä politiikan osa-alueesta. Lääke- ja 
terveydenhuollon kannalta merkittävimmät pääosastot ovat olleet yritystoiminta ja 
teollisuusasioista (DG Enterprise and Industry) sekä terveys- ja kuluttaja-asioista 
(Directorate General for Health and Consumers, DG SANCO) vastaavat osastot. 
Vuodesta 2010 alkaen lääkeasiat kuuluvat pelkästään terveys ja kuluttaja-asiat -
pääosaston (DG SANCO) ja komissaarin vastuun alaisuuteen. 
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4.1 Euroopan unionin lääkeinformaatiota koskeva lainsäädäntö 
pähkinänkuoressa 
 
Euroopan unionin vaikutusvalta on kasvanut lääkeinformaatioon ja lääkevalvontaan 
liittyvillä sektoreilla. Euroopan unionin lääke- ja lääkeinformaatiota koskevaa 
lainsäädäntöä ovat käsitelleet muun muassa Wahlroos ryhmineen (1991), Wahlroos 
(2003), Väänänen (2008) ja Pohjanoksa-Mäntylä (2010). Taulukossa 3 on esitelty 
tiivistetysti merkittävimmät lääkeinformaation laatuun ja saatavuuteen vaikuttaneet 
toimenpiteet ja lainsäädäntömuutokset Euroopan unionissa 1960-luvulta 2010-luvulle. 
Tässä kappaleessa keskitytään lähinnä Euroopan komission perustaman 
G10 -lääketyöryhmän ja sitä seuranneen lääkefoorumin (High Level Pharmaceutical 
Forum) työhön ja julkaisuihin.  
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 Taulukko 3. Merkittävimmät lääkeinformaatioon vaikuttaneet toimenpiteet ja 
muutokset Euroopan unionissa (Mukaillen: Pohjanoksa-Mäntylä 2010). 
Vuosi Toimenpide tai lainsäädäntömuutos 
1965 
Direktiivi 65/65/ETY: pakkausselosteiden liittäminen 
myyntilupahakemukseen, mikäli pakkausseloste sisällytetään 
lääkepakkaukseen 
1975 Direktiivi 75/319/ETY: pakkausselosteiden sisällölle minimivaatimukset 
1989 Direktiivi 89/341/ETY: pakkausseloste tulee sisällyttää lääkepakkaukseen, mikäli kaikki vaaditut tiedot eivät mahdu itse lääkepakkaukseen 
1992 
Direktiivi 92/27/ETY: ymmärrettävä pakkausseloste tulee sisällyttää 
kaikkiin lääkepakkauksiin ja pakkausselosteen tiedot on perustuttava 
valmisteyhteenvetoon 
1998 Pakkausta ja pakkausselostetta koskeva ohjeistus 
1999 Direktiivi 92/27/ETY implementoidaan täydellisesti 
2001 G10 -lääketyöryhmä perustetaan; direktiivi 2001/83/EY 
2002 
G10 -lääketyöryhmän raportti julkaistaan; Euroopan unionin komission 
tiedonanto terveysaiheisten verkkosivujen laatukriteereistä (KOM (2002) 
667) 
2003 Euroopan komission vastaus (KOM (2003) 383) G10 -lääketyöryhmän raporttiin 
2004 Direktiivi 2004/27/EY 
2005 Lääkefoorumi (High Level Pharmaceutical Forum) perustetaan 
2007 
Euroopan komission tiedonanto (KOM (2007) 862) potilaille tarjottavaa 
lääketietoa koskevista nykykäytännöistä; Euroopan neuvoston raportti 
lääkitysturvallisuuden parantamista koskien 
2008 Lääkefoorumin suositukset (recommendations) julkaistaan 
2009 Euroopan komission ehdotus, ns. lääkepaketti, jonka yksi osio käsittelee kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota 
 
Vuonna Euroopan komissio julkaisi terveysaiheisten verkkosivustojen laatukriteereitä 
koskevan tiedonantonsa (Euroopan yhteisöjen komissio 2002a). Lääkeinformaatiota ei 
mainittu tiedonannossa erikseen, vaan se sisällytettiin osaksi terveysinformaatiota. 
Laatukriteerien pääkohdat ovat 1) avoimuus ja rehellisyys, 2) valtuudet, 3) 
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yksityisyyden suoja ja tietosuoja, 4) tietojen päivitys, 5) vastuuvelvollisuus ja 6) 
saavutettavuus. Lisäksi korostettiin terveysaiheisen sivun kohdeyleisön määrittelemisen, 
sivuston tyylin sekä tiedon luonteen ja esittämistavan tärkeyttä. Laatukriteerien 
toimeenpano ja soveltaminen sekä kriteerien tiedottaminen kuluttajille jäi kansallisten 
toimijoiden, kuten terveysviranomaisten ja ammattiliittojen vastuulle.  
Euroopan unionin lainsäädännössä lääkeinformaatiota on käsitelty varsin suppeasti. 
Kuitenkin direktiivissä 2004/27/EY Euroopan neuvosto katsoo, että ”lääkkeiden 
asianmukaisen käytön varmistamiseksi on syytä mukauttaa pakkauksia koskevia 
määräyksiä saatujen kokemusten perusteella”. Artiklassa 88 (2004/27/EY) todetaan, että 
komissio tulee esittämään kolmen vuoden kuluessa direktiivin 2004/726/EY 
voimaantulosta potilas-, kuluttaja-, lääkäri- ja farmasiajärjestöjä sekä jäsenvaltioita ja 
muita asianosaisia kuultuaan kertomuksen nykyisistä tietokäytännöistä etenkin 
Internetin osalta sekä niiden riskeistä ja hyödyistä potilaan kannalta. Lisäksi komissio 
tulee tarvittaessa laatimaan ehdotuksia, joissa ”määritellään tietostrategia, jolla 
varmistetaan laadukkaat, objektiiviset, luotettavat ja muuhun kuin myynninedistämiseen 
tähtäävät tiedot lääkkeistä ja muista hoidoista, ja käsittelee tietolähteen vastuuta 
koskevaa kysymystä”.  
Komissio julkaisikin vuonna 2007 tiedonannon (KOM (2007) 862) potilaille tarjottavaa 
lääketietoa koskevista nykykäytännöistä, jossa on nostettu esiin ja selvitetty 
lääkeinformaatiokäytänteitä eri jäsenvaltioissa (Euroopan yhteisöjen komissio 2007; 
High Level Pharmaceutical Forum 2008). Tiedonanto perustuu komission jäsenvaltioille 
lähettämään kyselytutkimukseen (Euroopan yhteisöjen komissio 2007). Tiedonannossa 
todetaan, että jäsenvaltioiden toimintatavat lääkeinformaation saatavuuden 
parantamiseksi vaihtelevat viranomaisen kokonaisvastuun sekä julkisen ja yksityisen 
sektorin kumppanuussuhteiden välillä. Viranomaisen vastuu korostui siitä huolimatta, 
oliko informaation saatavuuteen liittyvien projektien ja toimintatapojen 
yhteistyökumppanina lääketeollisuus tai jokin muu yksityisen sektorin edustaja. 
Lääkeinformaation jakelukanavista merkittävimpänä pidettiin Internetiä. 
EU:n yhteisten säännösten puuttuessa jäsenvaltiot ovat tarjonneet lääkeinformaatiota 
kuluttajille kansallisten toimintatapojensa kautta (Euroopan yhteisöjen komissio 2007). 
Näistä syistä johtuen Euroopan unionin kansalaisilla ei ole yhdenvertaisia 
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tiedonsaantimahdollisuuksia. Erityisesti vanhuksilla ja muilla erityisryhmillä ei ole 
tasavertaista mahdollisuutta Internetin kautta annettavan lääkeinformaation 
saatavuuteen. Lisäksi tiedonannossa todetaan, että EU:sta puuttuvat kuluttajille 
tarjottavan tiedon (erityisesti Internetin kautta annettava lääkeinformaatio) 
laatustandardit. Komission mukaan tiedon puute saattaa johtaa epärationaalisiin 
valintoihin ja lääkkeiden käyttöön.  
 
4.2 G10 – High Level Group 
 
Vuonna 2000 Euroopan komissio perusti niin kutsutun G10 -lääketyöryhmän (High 
Level Group on Innovation and Provision of Medicines, G10 Medicines) (Euroopan 
yhteisöjen komissio 2002; High Level Pharmaceutical Forum 2008). Ryhmän 
perustamiselle alkusysäyksen antoi Euroopan neuvoston kokous (medical products and 
public health 2000), jossa korostettiin innovatiivisen lääketeollisuuden merkitystä sekä 
teollisuussektorille että julkiselle (kansanterveys) sektorille. G10 -lääketyöryhmän 
liikkeellepanijoita olivat silloiset komissaarit Erkki Liikanen ja David Byrne. G10 -
lääketyöryhmä kokoontui ensimmäisen kerran maaliskuussa 2001 kolmessa eri 
työryhmässä (Euroopan yhteisöjen komissio 2002). Ryhmiin kuuluivat em. 
komissaarien lisäksi lähinnä Euroopan unionin jäsenmaiden terveysasioista vastaavia 
ministereitä ja virkamiehiä sekä teollisuuden ja potilasjärjestön edustajia. Toukokuussa 
2002 G10 -lääketyöryhmä julkaisi 14 suositusta sisältävän raporttinsa (Euroopan 
komissio 2002). Lääkeinformaatiota ja kuluttajia koskevat suositukset on listattu 
Taulukkoon 4. 
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Taulukko 4. G10 -lääketyöryhmän raportissa julkaistut lääkeinformaatiota ja kuluttajia 
käsittelevät suositukset (Mukaillen: Euroopan komissio 2002).  
Suositus Suosituksen sisältö 
n:o 10 Reseptilääkkeiden kuluttajille mainostamisen rajoittamista tulee jatkaa 
n:o 10 
Rationaaliseen lääkkeiden käyttöön johtavaan itsehoitolääkkeistä 
kuluttajille tiedottamiseen tulisi pyrkiä Euroopan unionissa kansallisia 
tietoja ja toimintamalleja jakamalla 
n:o 10 
Julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyötä (public-private partnership, PPP) 
vaalimalla tulee parantaa kuluttajien mahdollisuuksia saada luotettavaa 
lääkeinformaatiota lääkityksestään 
n:o 11 
Pakkausselosteita (Patient Information Leaflet, PIL) tarkastettaessa tulee 
ottaa huomioon kuluttajien, viranomaisten sekä lääketeollisuuden 
näkemykset 
 
Vuonna Euroopan komissio julkaisi lääketeollisuutta ja potilaiden etuja käsittelevän 
tiedonantonsa (KOM (2003) 383) vastauksena G10 -lääketyöryhmän raportille 
(Euroopan yhteisöjen komissio 2003; High Level Pharmaceutical Forum 2008). 
Komission mukaan lääkealan poliittisten linjausten keskeisenä tavoitteena tulee olla 
pitkäaikaisten etujen saavuttaminen väestötasolla (Euroopan yhteisöjen komissio 2003). 
Yksi tärkeimmistä yksittäisistä toimista tulee olla terveydenhuoltoa koskevan tiedon 
saatavuuden ja laadun parantaminen sekä sitä kautta potilaiden hoitoon osallistumisen 
vahvistaminen. Potilaille koituvia etuja käsittelevän aihealueen vastauksessa komissio 
ehdotti jatkotoimiksi muun muassa Euroopan laajuisen terveysportaalin kehittämisen 
(http://ec.europa.eu/health-eu/index_fi.htm). Euroopan unionin kansalaisten tarve saada 
lääkeneuvontaa ja lääkeinformaatiota omalla äidinkielellään nousi esiin myös Väänäsen 
(2008) väitöskirjassa. Väitöskirjassa yhdeksi mahdolliseksi jatkotutkimusalueeksi 
nostettiin juuri Euroopan unionin yhteisen lääkeinformaatioon liittyvän verkkosivuston 
luominen. 
Muita esitettyjä toimia olivat viranomaisten hallussa olevan lääkeinformaation 
levittämisen kuluttajille, potilaiden tietotarpeiden kartoittamisen sekä 
pakkausselosteiden ymmärrettävyyden kehittämisen (Euroopan yhteisöjen komissio 
2003). Vastauksessaan komissio ilmaisi tyytyväisyytensä esitettyihin suosituksiin sekä 
lääketyöryhmän ehdottamiin toimintatapoihin. Tiedonannossa esitettyjen suositusten 
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korostamiseksi ja toimeenpanemiseksi komissio perusti lääkefoorumin (High Level 
Pharmaceutical Forum). 
 
4.3 Lääkefoorumi (High Level Pharmaceutical Forum) ja sen suositukset 
 
G10 -lääketyöryhmän seuraaja, Euroopan komission alainen lääkefoorumi (High Level 
Pharmaceutical Forum) perustettiin vuonna 2005 (High Level Pharmaceutical Forum 
2008). Varsinainen perustamisohjeistus foorumin jäsenille annettiin 19.10.2005. 
Lääkefoorumin tavoitteena oli tuoda yhteen sekä Euroopan komissio, 27 EU:n 
jäsenvaltiota, Euroopan parlamentti että useat eri muut tahot (stakeholder), ja näin ollen 
edistää valittujen aihealueiden kehittämistä. Lääkefoorumin työhön osallistuneet tahot 
on listattu Taulukossa 5. Taulukossa esitettyjen tahojen lisäksi Euroopan lääkevirasto 
(European Medicines Agency, EMA) oli mukana lääkefoorumin toiminnassa (Närhi 
2010, henkilökohtainen tiedonanto).  
Taulukko 5. Lääkefoorumin työhön osallistuneet yksityisen ja julkisen sektorin toimijat. 
Järjestöjen lisäksi mukana olivat Euroopan komissio, Euroopan unionin 27 jäsenvaltiota 
sekä Euroopan parlamentti.  (High Level Pharmaceutical Forum 2008). 
Järjestö Virallinen englanninkielinen nimi 
AESGP European Self-Medication Industry 
AIM Association Internationale de la Mutualité 
CPME Standing Committee of European Doctors 
EFPIA 
European Federation of Pharmaceutical Industries & 
Associations 
EFTA European Free Trade Area 
EGA European Generic Medicines Association 
EPF European Patients Forum 
ESIP European Social Insurance Platform 
EuropaBio European Association for Bioindustries 
GIRP European Association of Full-Line Wholesalers  
PGEU Pharmaceutical Group of European Union 
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Varsinainen lääkefoorumi (High Level Pharmaceutical Forum) koostui jokaisen 
Euroopan unionin jäsenvaltion ministeristä, EFTA:n (Euroopan vapaakauppaliitto; 
Islanti, Liechtenstein, Norja, Sveitsi) edustajasta, kolmesta Euroopan parlamentin 
edustajasta ja muiden tärkeiden tahojen (stakeholder) edustajista (High Level 
Pharmaceutical Forum 2008). Foorumin rooli oli toimia poliittisena ja strategisena 
suunnan  antajana.  Valmistelevan  komitean  (steering  committee)  tehtävänä  oli  antaa  
strategista ohjausta poliittiselle foorumille ja operatiivista ohjausta työryhmille 
(working groups). Se varmisti informaation kulkemisen High Level Foorumilta 
työryhmille. Valmistelevaan komiteaan kuului seitsemän jäsenvaltion edustajat 
(lääkefoorumin toiminta-ajan EU:n neuvoston puheenjohtajamaat), kolme Euroopan 
parlamentin edustajaa ja kymmenen eri osakkaan edustajat.    
Lääkefoorumille asetettiin kolme (3) avainteemaa: kuluttajille suunnattu 
lääkeinformaatio, lääkkeiden hinnoittelupolitiikka ja suhteellinen vaikuttavuus (High 
Level Pharmaceutical Forum 2008). Kunkin avainteeman ympärille koottiin 
asiantuntijoista koostuva työryhmä (working group). Työryhmiin kuului jäseniä EU:n 
jäsenvaltioista, EFTA:sta ja muista merkittävistä tahoista. Sekä valmisteleva komitea 
että työryhmät raportoivat komission teollisuusasioista vastaavalle pääosastolle (DG 
Enterprise and Industry) sekä terveys- ja kuluttaja-asioista vastaavalle pääosastolle (DG 
SANCO). 
Julkaistujen suositusten lisäksi lääkefoorumin onnistuneisiin toimiin kuuluu useiden eri 
tahojen ja toimijoiden yhteen tuominen sekä tulevaisuudessa tapahtuvan toiminnan 
suunnan linjaaminen (High Level Pharmaceutical Forum 2008). Varsinainen korkean 
tason poliittinen lääkefoorumi kokoontui kolme kertaa syyskuun 2006 ja lokakuun 2008 
välisenä aikana. Lopulliset ratkaisunsa ja suosituksensa High Level Pharmaceutical 
Forum julkaisi 2.10.2008. Taulukossa 6 on listattu suositukset kuluttajille suunnattua 
lääkeinformaatiota varten. 
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Taulukko 6. Lääkefoorumin suositukset: kuluttajille suunnattu lääkeinformaatio 
(Mukaillen: High Level Pharmaceutical Forum 2008; Pohjanoksa-Mäntylä 2010). 
Lyhenteet: LI = lääkeinformaatio; EU = Euroopan unioni; EMA = European Medicines 
Agency, Euroopan lääkevirasto.   
Suositukset Toimet 
Vastuussa oleva taho 
EU:n 
komissio Valtiot Muut tahot 
Suositus 1. 
Informaation 
laadun 
parantaminen 
Laatukriteerien implementointi x x x 
LI:n tuottamisen, määrittämisen ja 
parantamisen kriteerien 
implementointi 
x x x 
Luotettavien e-lähteiden näkyvyyden 
lisääminen (esim. EU:n 
terveysportaali) 
x     
Sitoutuminen jakamaan informaatiota 
uusista LI:ta koskevista aloitteista   x x 
LI:n laadun vakuuttamiseen liittyvien 
yhteisten lähestymistapojen 
kehittäminen 
x x x 
Reseptilääkkeiden 
kuluttajamarkkinoinnin kieltämisen 
jatkuminen 
x     
Suositus 2. 
Kasvatetaan 
informaation 
saatavuutta ja 
levinneisyyttä 
Sähköisen ja ei-sähköisen 
terveystiedon saatavuussuositusten 
implementointi 
x x x 
Parhaiden toimintatapojen tunnetuksi 
tekeminen ja kokemusten vaihdon 
edistäminen 
x     
EMA:n työn jatkuminen 
lääketietokantojen parantamisessa  x x x 
Suositus 3. 
Informaation 
kehittäminen 
kaikkien 
tahojen 
yhteistyöllä 
Yhteistyön jatkaminen LI:n 
tuottamisen ja levittämisen osalta x x x 
Informaation vaihtamisen lisääminen 
jäsenmaiden välillä x x x 
Sitoutuminen eettisten vaatimuksien 
noudattamiseen   x x 
Olemassa olevien yhteistyökuvioiden 
läpinäkyvyyden lisääminen x     
Suositus 4. 
Kuluttajille 
suunnatun 
informaation 
jatkuvuus 
Lääkefoorumin tulosten levittäminen 
kaikille kiinnostuneille tahoille     x 
Suositusten seuraamisen 
varmistaminen kansallisella tasolla   x x 
Tuloksien arvioiminen ja Foorumin 
työn jatkuminen x     
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4.4 Lääkeinformaation tuleva kehitys Euroopan unionissa 
 
Euroopan yhteisöjen komissio on vuonna julkaistun tiedonantonsa (KOM (2007) 862) 
pohjalta esittänyt muutoksia Euroopan unionin lääkelainsäädäntöön (Euroopan 
yhteisöjen komissio 2007). Komission joulukuussa 2008 ehdottama lääkepaketti (KOM 
(2008) 662; KOM (2008) 663) sisälsi muun muassa lääkeinformaatiota koskevia 
uudistuksia (Euroopan yhteisöjen komissio 2008a; Euroopan yhteisöjen komissio 
2008b; Eduskunta 2009; Hermanson 2009). Komission ehdotuksissa muutettaisiin 
ihmislääkedirektiiviä (2001/83/EY) lääketurvatoiminnan ja reseptilääkkeistä yleisölle 
tiedottamisen osalta. Ns. lääkepaketti sisälsi 25 toimenpidettä, joista toimilla 9-12 
pyritään turvallisempaan lääkitykseen paremmin informoiduille kansalaisille. 
Reseptilääkkeistä tiedottamiseen liittyvä muutoshalukkuus pohjautui vuonna 2007 
julkaistuun lääkkeiden tiedottamiskäytäntöjä käsittelevään komission tiedonantoon 
(Euroopan yhteisöjen komissio 2007; Eduskunta 2009), jossa todettiin eri 
jäsenvaltioiden kuluttajien olevan eriarvoisessa asemassa lääkeinformaation 
saatavuuden osalta.  
Komission ehdotus muuttaisi ihmislääkedirektiivin (2001/83/EY) artiklaa 100 siten, että 
lääkeyritykset (myyntiluvan haltijat) voisivat antaa joko suoraan tai kolmannen 
osapuolen välityksellä reseptilääkkeitä koskevaa lääkeinformaatiota kuluttajille 
(Euroopan yhteisöjen komissio 2008b). Tietojen tulisi pohjautua valmisteyhteenvetoon 
(SPC) ja pakkausselosteeseen (PIL). Reseptilääkkeitä koskevaa lääkeinformaatiota saisi 
levittää sekä jäsenvaltioiden määrittelemien terveydenhoitoalan julkaisujen että 
Internetin välityksellä. Radion ja television kautta tiedottaminen ei olisi sallittua.      
Useimmat Euroopan unionin jäsenmaat, mukaan lukien Suomi, vastustivat 
lääkeyrityksille annettavia uusia tiedotusmahdollisuuksia (Eduskunta 2009). 
Jäsenvaltioiden vastuulla oleva lääkeinformaation sisällön valvonta sekä Internet-
sivujen ja muiden valvontakanavien rekisteröinti ja valvonta koettiin taloudellisesti 
raskaaksi ja epätarkoituksenmukaiseksi. Keväällä 2010 lääkepaketin lääkeinformaatiota 
koskevan uudistuksen käsittely Euroopan unionin neuvostossa ja Euroopan 
parlamentissa oli edelleen kesken (Närhi 2010, henkilökohtainen tiedonanto). 
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4.5 Aiemmat tutkimukset lääkeinformaatiosta Euroopan unionissa 
  
Euroopan yhteisöjen komission tiedonannon (KOM (2007) 862) lisäksi merkittävimmät 
tähän pro gradu -tutkielmaan vaikuttaneet tutkimukset ovat Wahlroosin (2003) 
väitöskirjatutkimus sekä Lääkelaitoksessa (Närhi 2005b) toteutettu sähköinen 
kyselytutkimus eurooppalaisille viranomaisille. Molemmat tutkimukset käsittelivät 
viranomaisten kuluttajille tarjoamaa lääkeinformaatiota, lähinnä valmisteyhteenvetojen 
ja erityisesti kuluttajille suunnattujen pakkausselosteiden kautta.  
 
4.5.1 Sisämarkkinoita vai kansanterveyttä? 
 
Wahlroos (2003) tutki väitöskirjassaan Euroopan unionin lääkepolitiikkaa 
lääkeinformaation näkökulmasta. Tavoitteena oli seurata Euroopan unionin lääkkeiden 
sisämarkkinoiden ja kansanterveydellisen näkökulmien painotuksia lainsäädännöllisiä 
päätöksiä tehtäessä. Varsinaisena tutkimustavoitteena oli tarkastella lääkevalmisteiden 
valmisteyhteenvetoja (SPC) ja pakkausselosteita (PIL) koskevan lainsäädännön ja 
vaatimusten kehittymistä. Tarkastetut lainsäädäntöasiakirjat jaettiin 
dokumenttianalyysin perustella joko sisämarkkinadokumenteiksi tai 
kansanterveysdokumenteiksi. 
Kansanterveydelliset tavoitteet osoittautuivat merkittäviksi lainsäädäntöön vaikuttaviksi 
tekijöiksi (Wahlroos 2003). Yksittäinen kansanterveysnäkökulmaa vahvistava muutos 
oli ollut valmisteyhteenvetojen (SPC) ja pakkausselosteiden (PIL) sisällyttäminen 
osaksi myyntilupaprosessia. Tutkimus osoitti, että kansanterveyttä korostava näkökulma 
on vahvistunut Euroopan unionin päätöksentekopolitiikassa. Tämä näkökulman muutos 
on vahvistanut myös kuluttajille suunnatun lääkeinformaation roolia osana onnistunutta 
lääkehoitoa. Wahlroosin tutkimustulokset ovat linjassa Euroopan komission vuonna 
2003 esittämien lääkepoliittisten linjausten kanssa (Euroopan yhteisöjen komissio 
2003). 
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4.5.2 Viranomaisten verkkosivuillaan julkaisema lääkeinformaatio 
 
Närhin (2005b) Lääkelaitoksessa toteuttamassa kyselytutkimuksessa selvitettiin 
Euroopan unioniin kuuluvien jäsenmaiden lääkepoliittisia ja lääkeinformaatiota 
koskevia toimia. Tämä pro gradu -tutkielma on jatkoa Närhin tutkimukselle. 
Tutkimuksen pääpaino oli kuluttajille suunnatussa, lähinnä Internetin välityksellä 
annettavassa lääkeinformaatiossa. Kyselytutkimus osoitettiin Euroopan unionin sekä 
Norjan, Islannin ja Liechtensteinin viranomaisille. Tutkimuksen kolme pääteemaa olivat 
1) valmisteyhteenvetojen ja 2) pakkausselosteiden julkaiseminen viranomaisen 
verkkosivuilla sekä 3) mahdollinen, viranomaisen ylläpitämä, kuluttajille suunnattu osio 
viranomaisen verkkosivuilla. Kuluttajille suunnatun sivuston edellytyksenä pidettiin 
otsikkoa, joka selvästi ilmaisee osion olevan tarkoitettu kuluttajille. Tutkimuksessa 
selvitettiin lisäksi muita lääkeinformaation tuottamiseen tarkoitettuja keinoja. Vastaajia 
pyydettiin antamaan esimerkkejä viimeisen 12 kuukauden aikana toteutetuista keinoista.  
Kysely toteutettiin lokakuussa 2005 (Närhi 2005b). Kyselytutkimuksen vastausprosentti 
oli 86 %. Kyselyyn vastasi 24 maata. Niiden neljän maan (Kreikka, Latvia, Liettua ja 
Puola) osalta, jotka eivät vastanneet kyselyyn, kysyttyjä tietoja etsittiin maan 
viranomaisten verkkosivuilta. Kaikkien niiden maiden, joihin kysely lähetettiin, pois 
lukien Kypros, viranomaiset pitivät yllä verkkosivuja, jotka käsittelivät lääkkeisiin 
liittyvää tietoa. Tässä vaiheessa ei eritelty oliko sivusto tarkoitettu terveydenhuollon 
ammattilaisille, lääketeollisuudelle tai kuluttajille.  
Valmisteyhteenvetoja (SPC) julkaisi verkkosivuillaan 17 maan viranomaiset (Närhi 
2005b). Kuluttajille suunnatut pakkausselosteet (PIL) löytyivät 12 maan verkkosivuilta. 
On huomioitavaa, että suurin osa näistä julkaistuista valmisteyhteenvedoista ja/tai 
pakkausselosteista koskivat ainoastaan kansallisen myyntilupaprosessin läpikäyneitä 
lääkevalmisteita. Keskitetyn myyntilupaprosessin kautta myyntiluvan saaneiden 
lääkevalmisteiden valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet julkaistaan Euroopan 
lääkeviraston (European Medicines Agency, EMA) verkkosivuilla. 
Pohjoismaat (Norja, Ruotsi, Suomi ja Tanska) olivat ainoat kyselyyn vastanneet maat, 
jossa viranomaiset pitivät yllä kuluttajille tarkoitettua lääkeinformaatiota koskevaa 
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osiota verkkosivuillaan (Närhi 2005b). Nämä kuluttajille tarkoitetut osiot sisälsivät 
tietoa turvallisesta ja oikeasta lääkkeiden käytöstä sekä tietoa lääkevalmisteista. 
Esimerkiksi Tanska ja Ruotsi julkaisivat sivuilla lisäksi tietoa hoito-ohjeista, ja Ruotsin 
viranomaisen verkkosivuilta löytyi tietoa lääkkeistä, jotka saattavat heikentää ajokykyä. 
Edellä mainittujen lääkeinformaation antamisen keinojen lisäksi selvitettiin muita tapoja 
lisätä kuluttajien lääketiedon määrää (Närhi 2005b). Viimeisen 12 kuukauden aikana 
toteutettuja keinoja olivat muun muassa lehtien julkaiseminen (33 % vastanneista), 
oikeaan lääkkeiden käyttöön ohjaavat kampanjat (29 %), lehdistötiedotteet ja -raportit 
(17 %) sekä lääkkeitä koskeva kirjallisuus (13 %). Ainoastaan kolme vastaajaa ilmoitti, 
etteivät maiden viranomaiset olleet tarjonneet kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota 
viimeisen 12 kuukauden sisällä lukuun ottamatta valmisteyhteenvetojen ja 
pakkausselosteiden julkaisemista.        
 
 
5 LÄÄKEINFORMAATIO OSANA SUOMEN TERVEYS- JA 
LÄÄKEPOLITIIKKAA 
 
Tässä kappaleessa tarkastellaan sekä lääkeinformaation jakelukanavia Suomessa että 
lääkeinformaation roolia Suomen lääkelainsäädännössä. Erityisesti keskitytään 2000–
luvulla alan yhteisvoimin lääkeinformaation laadun tai saatavuuden parantamiseksi 
toteuttamiin kansallisiin lääkepoliittisiin toimiin ja virallisiin asiakirjoihin.  
Lääkeinformaation rooli muuttui Suomessa radikaalisti vuonna 1983. Tällöin 
Apteekkilain muutoksen yhteydessä apteekeille asetettiin ns. informaatiovelvoite 
(Vainio 2004). Apteekkien tuli antaa asiakkailleen lääkeneuvontaa muulloinkin kuin 
kysyttäessä. Kehittämistoimia tarkastellaan tavoitteiden, käytettyjen menetelmien ja, 
mikäli mahdollista, saavutettujen tulosten valossa. Ennen vuotta 2000 toteutettuja 
hankkeita ja toimia on käsitelty muun muassa Wahlroosin (2003), Vainion (2004) ja 
Pohjanoksa-Mäntylän (2010) väitöskirjoissa.  
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Tässä tutkielmassa lääkepolitiikalla tarkoitetaan lääkkeitä koskevaa yhteiskunnallista 
päätöksentekoa (Vuorenkoski ja Hemminki 2004). Lääkkeiden osuutta suomalaisessa 
terveyspolitiikassa on tarkasteltu esimerkiksi TABU -lehdessä julkaistussa artikkelissa 
(Helmiö ym. 2005). Vaikka lääkepolitiikka on kiinteä osa terveyspolitiikkaa, 
keskitytään tässä tutkielmassa pelkästään lääkkeitä ja lääkeinformaatiota koskeviin 
poliittisiin päätöksentekoihin sekä alan yhteisvoimin toteuttamiin lääkeinformaation 
laatua ja saatavuutta parantaviin hankkeisiin. 
Suomessa on pidetty toivottavana valtakunnallisten lääkeinformaatiota tuottavien 
tahojen yhteistyön lisäämistä (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a). Vuonna 2003 
sosiaali- ja terveysministeriössä pidetyssä asiantuntijakokouksessa todettiin erityisesti 
riippumattoman lääkeinformaatiotarpeen lisääntyneen ja listattiin aiheeseen liittyviä 
ongelma- ja kehittämiskohtia. Ongelma- ja kehittämiskohdat on listattu Kuvassa 5. 
Asiantuntijakokouksen jälkeen on sosiaali- ja terveysministeriö julkaissut muun muassa 
lääkehuoltoa käsittelevän lääkepolitiikka 2010 -asiakirjan (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2003b). 
 
Kuva 5. Lääkeinformaation koordinaatiokokouksessa listatut ongelma- ja 
kehittämiskohdat (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a). Tyhjien kenttien osalta tehtyjä 
toimia voidaan pitää puutteellisina tai niiden osalta ei ole saatavissa materiaalia. 
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Lääkehuollon keskushallinnon kehittämistä koskevassa raportissa selvityshenkilö, 
professori Jussi Huttunen, nosti kuluttajille suunnatun lääkeinformaation yhdeksi 
keskeiseksi kansallisen lääkestrategian osa-alueeksi (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2008). Raportin mukaan tulevaisuuden lääkestrategiassa tulee tavoitella rationaalisen 
lääkkeidenkäytön lisäämistä sekä lisätä terveydenhuoltohenkilöstölle ja kuluttajille 
annettavan lääkeinformaation määrää ja parantaa sen laatua.  
 
5.1 Lääkeinformaatiota kuluttajille tarjoavat tahot Suomessa 
 
Useat organisaatiot ja toimijat ovat lakisääteisesti tai omien ohjeistustensa mukaisesti 
velvollisia tarjoamaan lääkeinformaatiota kuluttajille. Lisäksi lääkeinformaation 
antaminen voi olla joillekin yksityisen sektorin toimijoille taloudellisesti edullista 
liiketoimintaa. Kuluttajan kannalta lääketietoa tarjoavien tahojen monimuotoisuus, 
selektiivisyys ja suuri määrä voi olla joko positiivinen tai negatiivinen seikka. 
Seuraavissa kappaleissa on esitetty yksityiskohtaisemmin Suomessa kuluttajille 
lääkeinformaatiota tarjoavia tahoja (Kuva 6). Informaatiota tuottavat ja jakavat tahot on 
jaoteltu karkeasti nelikenttään, vaikka rajanveto eri toimijoiden välillä ei todellisuudessa 
ole yksioikoista. 
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Kuva 6. Lääkeinformaatiota antavien tahojen nelikenttä Suomessa. Käytetyt lyhenteet: 
Fimea = lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus; Kela = Kansaneläkelaitos; THL = 
terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Ammatillisilla järjestöillä tarkoitetaan sekä 
työantajapuolen (esimerkiksi Suomen Apteekkariliitto) että työntekijäpuolen 
(esimerkiksi Suomen Farmasialiitto) etujärjestöjä. 
   
Tässä kappaleessa keskitytään ainoastaan Suomen tilanteeseen. Karkeasti jaoteltua 
lääkeinformaatioympäristön nelikenttää voidaan kuitenkin soveltaa myös globaalisti. 
Tämän pro gradu -tutkielman tutkimusosassa on selvitetty Euroopan unionin 
jäsenmaiden kansallisen lainsäädännön mukaan lääkeinformaation antamiseen 
velvoitettuja tahoja. 
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5.1.1 Julkisen sektorin rooli lääkeinformaatiossa 
 
Lääkehuollon keskushallinto uudistettiin Suomessa Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen perustamisen yhteydessä (HE 74/2009; Laki lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 593/2009). Uudistaminen pohjautui osittain 
vuonna 2008 julkaistuun selvitykseen lääkehuollon keskushallinnon kehittämisestä 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2008). Suomessa lääkeinformaatiota tuottavia ja jakavia 
julkisen sektorin toimijoita ovat sosiaali- ja terveysministeriö, Fimea, terveyden ja 
hyvinvoinnin laitos (THL) sekä kansaneläkelaitos (Kela).  
Yksikään edellä mainituista toimijoista ei ole toistaiseksi profiloitunut kuluttajille 
tarkoitetun lääkeinformaation antajaksi. On huomioitava, että juuri 2000–luvun 
loppupuolella tapahtunut voimakas lääkehuollon keskushallinnon kehittäminen on 
yhtenä osatekijänä ollut vaikeuttamassa kuluttajille suunnatun lääkeinformaation 
kohdentamista julkisen sektorin toimijoille. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
Fimeaa koskevassa Hallituksen esityksessä (HE 74/2009) todettiin viranomaisten 
kyenneen tuottamaan kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota varsin rajoitetusti. 
Kuluttajille suunnatun lääkeinformaation antamisessa viranomaisilla on esitetty olevan 
tiettyjä etuja terveydenhuollon ammattilaisiin tai lääketeollisuuteen verrattuna: 1) 
viranomaisten tuottama lääketieto on objektiivista, sillä lääkeinformaatioon ei sisälly 
taloudellista näkökulmaa, 2) viranomaiset ovat arvioineet yksityiskohtaisesti 
lääkevalmisteita koskevat tiedot ennen myyntiluvan myöntämistä ja 3) viranomaiset 
saavat lääkevalmisteita koskevaa tarkkaa ja ajantasaista tietoa lääkemarkkinoilta (Närhi 
2005b).  
Sosiaali- ja terveysministeriö vastaa oman hallinnonalan lainsäädännöstä ja koordinoi 
alansa virastojen ja laitosten toimintaa (HE 74/2009). Ministeriön toiminta-ajatuksena 
on väestön hyvinvoinnin, terveyden ja toimintakyvyn edistäminen ja turvaaminen. 
Lääkelaitoksen ja sen seuraajana vuonna 2009 aloittaneen Fimean yksi laissa 
säädetyistä tehtävistä käsittelee lääkeinformaatiota (Laki lääkelaitoksesta 35/1993; Laki 
lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 593/2009). Lääkelaitoksen strategioissa 
korostetaan kuluttajille suunnatun lääkeinformaation merkitystä (Lääkelaitos 1998; 
45 
 
  
Lääkelaitos 2002b; Lääkelaitos 2006; Lääkelaitos 2008). Lääkelaitoksen strategioita 
käsitellään tarkemmin kappaleessa 5.4.4. 
Sosiaali- ja terveysministeriön alaisen lääkealan keskusviraston Fimean (Finnish 
Medicines Agency) tehtäviin kuuluu edistää väestön terveyttä ja turvallisuutta lääkealaa 
valvomalla ja kehittämällä (Laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 
593/2009). Yksi neljästätoista Fimean perustehtävästä liittyy lääkeinformaatioon. Lain 
mukaan (593/2009 2 §) Fimean tehtävänä on: ”koota, arvioida ja välittää lääkkeitä 
koskevaa tietoa väestölle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla toimiville ja muille 
lääketietoa tarvitseville”. Tiedon tuottamisessa on huomioitava lääkeinformaation 
saatavuus sekä suomeksi että ruotsiksi (HE 74/2009). Marraskuun 1. päivänä vuonna 
2009 voimaan tullut laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta (593/2009) 
korvasi vuodelta 1993 olleen lain lääkelaitoksesta (35/1993). Lääkeinformaatio oli 
määritelty tehtäväksi (2 §) myös Lääkelaitokselle.  
Sosiaali- ja terveysministeriön linjausten mukaan lääkehoitoja käsittelevä 
arviointiprosessi sisältää tulevaisuudessa laadittavan lääkeinformaatiostrategian 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2009a). Pitkäjänteisen suunnitelman 
(lääkeinformaatiostrategia) tavoitteena on ajantasaisen ja laadukkaan lääketiedon 
varmistaminen (HE 74/2009). Lisäksi Fimean odotetaan koordinoivan jo olemassa 
olevaa lääketietoa, ottavan huomioon olemassa olevien toimijoiden tekemän 
lääkeinformaatiotyön ja hyödyntävän sitä sekä tunnistavan mahdollisia puutteita 
nykyisessä kuluttajille suunnatussa lääkeinformaatiossa.  
Lääkeinformaation lisäksi Fimean toivotaan ottavan vastuuta myös lääkesektorin 
koordinoinnista ja lääkehuollon integroinnista muuhun terveydenhuoltoon (HE 
74/2009). Lääkeinformaatiostrategian lisäksi Fimealta odotetaan muun muassa 
lääkitysturvallisuuteen ja lääkekustannusten hallintaan liittyvän strategiatyön 
edistämistä. Lääkehuollon keskushallinnon uudistuksella odotetaankin olevan 
lääkitysturvallisuutta ja väestön saaman lääkeinformaatiota laatua parantava vaikutus. 
Entinen Lääkelaitos ja nykyinen Fimea julkaisevat verkkosivuillaan Suomessa 
myyntiluvan saaneiden lääkevalmisteiden valmisteyhteenvedot ja erityisesti kuluttajille 
suunnatut pakkaussetelit (Lääkelaitos 2002a). Suomessa Lääkelaitos on julkaissut 
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lääkevalmistetietoja verkkosivuillaan vuodesta 2002. Tavoitteena oli parantaa 
kuluttajille ja terveydenhuollon ammattilaisille tarjottavan luotettavan ja ajantasaisen 
tiedon saatavuutta. Valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden sisältöä käsitellään 
tarkemmin kappaleessa 5.1.2.  
Lääkeinformaatiojulkaisujen edelläkävijänä Suomessa on toiminut Kapseli -julkaisu 
(Lääkintöhallituksen työryhmän mietintö 1981; sosiaali- ja terveysministeriö 2008). 
Kansaneläkelaitoksen (Kela) ja lääkintöhallituksen perustama lääkeinformaation 
yhteistyötoimikunta aloitti lääkehoitosuositussarjan julkaisemisen vuonna 1974. 
Lääkintöhallituksen lakkauttamisen jälkeen Kapselia ovat toimittaneet yhteistyössä 
Lääkelaitos ja Kela (Lääkelaitos 2009). Lääketietoa Lääkelaitokselta jakava TABU -
lehti ilmestyy kuudesti vuodessa kolmella eri kielellä (Lääkelaitos 2010). Maaliskuussa 
2010 TABU -lehti jäi tauolle, jonka aikana lehden sisältöä ja konseptia tullaan 
tarkistamaan (Fimea 2010). Yhtenä syynä uusiin linjauksiin on Fimean käynnissä oleva 
strategiatyö. Sekä Kapseli -sarja että TABU -lehti ovat kuitenkin 
terveydenhuoltohenkilöstölle suunnattuja julkaisuja. Terveydenhuollon ammattilaisille 
on suunnattu myös Suomen Lääkärilehdessä julkaistava, Kelan osaltaan toimittama 
Lääkeinfo -palsta (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a).  
Kela tuottaa lisäksi kuluttajille jaettavaa lääketietoa (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2008). Kela muun muassa jakaa lääkekorvauksia koskevia ohjeita sähköisesti 
verkkosivuillaan (www.kela.fi) sekä kirjallisina esitteinä. Vaikka Kela ei aktiivisesti 
julkaise kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota, se osallistuu lääkeinformaation 
tuottamiseen lääkkeiden käytön tutkimisen kautta (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003a). 
Kelan tutkimustiedon pohjalta julkaistaan muun muassa vuosittaista lääkkeiden 
kulutustilastoa. Lääkeinformaatioon ja lääketilastointiin liittyvän yhteistyön odotetaan 
jatkuvan myös Kelan ja Fimean välillä (HE 74/2009). 
Kansanterveyslaitos (KTL) ja sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskus 
(Stakes) yhdistettiin vuonna 2009 terveyden ja hyvinvoinnin laitokseksi (THL). THL 
toimii sosiaali- ja terveysministeriön valvonnassa (Laki terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksesta 668/2008). Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtävänä on vaikuttaa 
terveydenhuollon toimijoihin informaatio-ohjauksen avulla (HE 74/2009). THL muun 
muassa laatii ja julkaisee ohjeita ja suosituksia, pääasiassa kuitenkin asiantuntijoille. 
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Sekä KTL, Stakes että Kela ovat tuottaneet rationaaliseen lääkkeiden käyttöön ja 
lääkkeiden määräämiskäytöntöihin liittyvää tutkimustietoa, mutta tiedon 
hyödyntäminen lääkepoliittisessa päätöksenteossa on ollut puutteellista (HE 74/2009).   
 
5.1.2 Lääketeollisuuden rooli lääkeinformaatiossa 
 
Lääketeollisuuden rooli kuluttajille suunnatun lääkeinformaation tuottamisessa 
pohjautuu lääkkeen valmisteyhteenvetoon (Summary of Product Characteristics, SPC) 
ja pakkausselosteeseen (Patient Information Leaflet, PIL). Valmisteyhteenvedon sisältö 
on määritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston antamassa direktiivissä (2004/27/EY, 
artikla 11). Valmisteyhteenveto pitää sisällään muun muassa tiedot valmisteen 
käyttöindikaatioista, annostuksesta, varoituksista, haittavaikutuksista ja 
yhteisvaikutuksista. Valmisteyhteenveto on tarkoitettu pääasiallisesti terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden käytettäväksi.  
Pakkausseloste on lääkepakkaukseen sisältyvä kirjallinen ohjeistus, joka pitää sisällään 
olennaisimmat tiedot lääkkeen rationaalisesta ja turvallisesta käytöstä (Lankinen 2003). 
Lääkkeen käyttäjälle tarkoitetun pakkausselosteen tiedot perustuvat Euroopan unionin 
direktiiviin (92/27/ETY, artikla 7; muokattu 2004/27/EY, artikla 59). Direktiivin 
mukaan jokaisessa pakkausselosteessa on oltava seuraavat tiedot: a) tiedot lääkkeen 
tunnistamiseksi (kuten valmisteen nimi, vaikuttavien aineiden nimet ja määrät sekä 
tiedot lääkkeen valmistajasta), b) terapeuttiset vaikutukset, c) tiedot, jotka ovat 
tarpeellisia ennen lääkkeen nauttimista (kuten vasta-aiheet, yhteisvaikutukset ja 
sopivuus erityisryhmille), d) tiedot lääkkeen oikeasta käytöstä (kuten annostelutapa ja -
tiheys), e) tiedot haittavaikutuksista, f) viittaus pakkauksessa osoitettuun viimeiseen 
käyttöpäivään sekä g) päivä, jolloin pakkausseloste tarkastettiin edellisen kerran. 
Näiden tietojen tulee pohjautua valmisteyhteenvedon tietoihin. 
Pakkausselosteet ovat kuluttajien vapaasti luettavissa Fimean (www.fimea.fi; 
Lääkelaitos 2002a) verkkosivujen lisäksi Lääketietokeskuksen (www.lääkeinfo.fi) 
ylläpitämillä verkkosivuilla sekä suomeksi että ruotsiksi. Suomenkieliset 
pakkausselosteet ovat lisäksi kuunneltavissa lääkeinfon kautta puhesyntetisaattorin 
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avulla. Lääketietokeskus on Lääketeollisuus ry:n omistama viestintään erikoistunut 
yksikkö (Lääketietokeskus 2010b). Lääketietokeskus julkaisee kuluttajille suunnattua 
Lääkeopasta, joka on lyhennetty versio Pharmaca Fennica -teoksesta, sekä Lääkkeet & 
Terveys -kirjaa. Lääketietokeskuksen sivuilla on lisäksi luettavissa terveyttä ja 
sairauksia sekä lääketutkimuksia koskevia artikkeleita.  
Kirjallisuudessa on myös kritisoitu valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden 
kuluttajille tuottamaa arvoa (Vuorenkoski 2004; Eränkö 2006). Erängön (2006) mukaan 
lääkevalmistetta koskeva informaatio on täydellistä vasta, kun mukaan liitetään 
ajanmukainen Käypä hoito -suositus sekä hoitavan lääkärin kliininen näkemys. 
Vuorenkoski (2004) kritisoi lääketeollisuuden ja tieteellisten lehtien haluttomuutta 
julkaista tuloksia, jotka eivät tarjoa merkittäviä positiivisia tuloksia. Näin ollen 
hoitavalla lääkärillä, apteekkihenkilökunnalla eikä kuluttajalla ole käytössään kaikkea 
lääkehoitoon liittyvää tietoa.     
Lääketeollisuus antaa kuluttajille lääkeinformaatiota lääkemarkkinoinnin välityksellä. 
Itsehoitoon tarkoitettujen lääkevalmisteiden markkinointiin liittyvän 
markkinointiaineiston tulee Suomessa sisältää valmisteyhteenvedon (SPC) mukaiset 
tiedot käyttötarkoituksesta, tehosta ja turvallisuudesta (Lääkeasetus 693/1987). Lisäksi 
aineiston on sisällettävä lailliset toimittamisehdot, sairasvakuutuskorvausehdot, 
pakkauskokojen vähittäismyyntihinnat ja tiedotteen laatimis- tai uusimispäivämäärä. 
Lääkelaitoksen määräyksen (1997) mukaan lääkemarkkinoinnin tulee edistää lääkkeen 
turvallista ja rationaalista käyttöä. Lääkkeen ominaisuudet tulee esitellä asiallisesti, 
markkinointiaineiston tulee sisältää uusimmat lääkettä koskevat tiedot eikä markkinointi 
saa olla harhaanjohtavaa.  
Väestölle kohdistuvassa markkinoinnissa tulee markkinointimateriaalissa käydä ilmi 
seuraavat tiedot (Lääkelaitos 1997): 
1) Kyseessä on lääkemainos 
2) Lääkevalmisteen nimi ja lääkeaineen nimi, tällöin kun valmisteessa vain yhtä 
lääkeainetta 
3) Lääkevalmisteen turvallisen käytön osalta välttämättömät tiedot. Näitä ovat 
muun muassa käyttötarkoitustiedot, haitta- ja yhteisvaikutukset sekä 
merkittävimmät varotoimet 
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4) Selkeä ja ymmärrettävä kehotus lukea pakkausselosteessa tai pakkauksessa 
olevat käyttöohjeet 
 
Lääkealan uudelleen organisoinnin myötä lääkemarkkinoinnin valvonta siirtyi 
1.11.2009 Lääkelaitokselta Fimeaan. Käytännön valvontatyössä on ohjeena pidetty, että 
markkinoinniksi ei lasketa toimintaa, jossa lääkeyritys antaa saman verran tietoa 
kaikista samassa lääkeryhmässä markkinoilla olevista lääkevalmisteista (Närhi 2009, 
henkilökohtainen tiedonanto). Jos tietoa annetaan vain lääkeyrityksen omasta 
valmisteesta, se katsotaan lääkemarkkinoinniksi. 
Lääketeollisuus aloitti omaehtoisen lääkemarkkinoinnin valvonnan jo vuonna 1959 
(Lääketeollisuus ry 2009). Valvonta perustuu lääketeollisuuden eettisissä ohjeissa 
mainittuihin pelisääntöihin. Ohjeistusta on vuosien varrella päivitetty, ja uusimmat 
eettiset ohjeet ovat vuodelta 2008 (Lääketeollisuus ry 2008). Omaehtoinen valvonta 
pohjautuu sekä Suomen lakiin, Euroopan yhteisön lääkemarkkinointia koskeviin 
direktiiveihin (92/28/ETY; 2001/83/EY) että eurooppalaisen (EFPIA, European 
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) ja kansainvälisen (IFPMA, 
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations) 
lääketeollisuuden kattojärjestöjen lääkemarkkinointiohjeisiin. 
Eettiset ohjeet pitävät sisällään ohjeet sekä varsinaista lääkemarkkinointia että 
kuluttajille kohdistettua terveystiedottamista varten (Lääketeollisuus ry 2008). Ohjeissa 
todetaan, että lääkkeistä annettavan informaation tulee edistää lääkkeiden oikeaa käyttöä 
ja antaa kuluttajille tietoa saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista. Lääketeollisuuden 
omaehtoisella valvonnalla pyritään lisäämään kuluttajille kohdistetun markkinoinnin ja 
tiedottamisen informaatioarvoa. 
Euroopan komission joulukuussa 2008 ehdottaman lääkepaketin uudistuksista yksi 
koski lääkeyritysten (myyntiluvan haltija) reseptilääkkeistä tiedottamista (Hermanson 
2009). Lääkepakettia käsiteltiin kappaleessa 4.4. 
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5.1.3 Apteekkien, lääkäreiden ja muiden terveydenhuollon ammattilaisten rooli 
 
Apteekkihenkilökunnan lisäksi erityisesti lääkärit ja muu hoitohenkilökunta on 
merkittävässä osassa lääkeinformaation antajina. Apteekkien ja lääkäreiden välistä 
alueellista yhteistyötä korostetaan toimivan lääkeneuvontaketjun ylläpitämisessä ja 
lääkehoidon hallinnassa (Suomen Apteekkarilehti 1986; Airaksinen ja Hirvonen 2000; 
Tiirikainen ja Lahnajärvi 2002). Yhteistyön lisäämisen esteeksi on usein osoittautunut 
ajanpuute (Tiirikainen ja Lahnajärvi 2002). Terveydenhuollon ammattilaisen osaaminen 
koostuu tieteellisen asiantuntijuuden lisäksi vuorovaikutustaidoista ja 
moniammatillisesta yhteistyöstä. Asiantuntijuus pohjautuu tiedon hankkimiseen, siitä 
oppimiseen sekä tietojen ja taitojen käytäntöön soveltamisesta. Terveydenhuollon 
ammattilaiset ovat laissa (Laki terveydenhuollon ammattihenkilöistä 559/1994 § 18) 
velvoitettuja pitämään yllä ammattitaitoaan.  
Terveydenhuoltohenkilöstö voi antaa lääkeneuvontaa ja lääkeinformaatiota 
henkilökohtaisesti tai sähköisesti, esimerkiksi puhelinneuvontana (Hyrynkangas-
Järvenpää 2007). Lisäksi on huomioitava, että lääkeinformaatiota voi antaa myös 
henkilö, joka ei puhu suomea äidinkielenään. Euroopan unionin direktiivi (2005/36/EY) 
mahdollistaa yhdessä jäsenvaltiossa ammattipätevyytensä hankkineiden henkilöiden 
ryhtyä harjoittamaan ja harjoittaa samaa ammattia toisessa jäsenvaltiossa samoin 
oikeuksin kuin kyseisen valtion kansalaiset. 
Suomen lainsäädännön mukaan apteekkihenkilökunnan on neuvoin ja opastuksin 
pyrittävä varmistumaan, että lääkkeen käyttävä on tietoinen sekä lääkkeen oikeasta että 
turvallisesta käytöstä (Lääkelaki 395/1987 57 §). Lisäksi apteekkien farmaseuttisen 
henkilöstön toimintaan vaikuttavat laki terveydenhuollon ammattihenkilöistä (559/1994 
15 §), laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992 5 §) sekä lääkeasetus (693/1987 
15 §). Apteekkari on vastuussa lääkitysturvallisuudesta sekä lääkeneuvonnan 
toteuttamisesta apteekissaan (Lääkelaki 395/1987). Fimea valvoo apteekkarien 
toimintaa apteekkilupamenettelyn avulla (HE 74/2009). Suomen lääkehuoltoa koskevaa 
lainsäädäntöä käsitellään kappaleessa 5.1.  
51 
 
  
Vuoden 2009 alusta Suomessa oli yhteensä 807 apteekkitoimipistettä (Suomen 
Apteekkariliitto 2010). Näistä 613 oli pääapteekkia ja 194 sivuapteekkia. Näiden lisäksi 
Suomessa oli 120 lääkekaappia alueilla, joissa ei ollut riittäviä edellytyksiä pääapteekin 
tai sivuapteekin pitämiselle. Apteekit työllistävät yhteensä yli 8200 henkilöä, joista 
proviisorin koulutuksen suorittaneita oli lähes 1400 (lukuun sisällytetty apteekkarit) ja 
farmaseutteja yli 3800. Suomessa on apteekkitoimipiste noin 6600 asukasta kohti. 
Suomalaisista 99 prosenttia asuu kunnassa, jossa on vähintään yksi apteekkitoimipiste 
(Suomen Apteekkariliiton vuosikatsaus 2008). Apteekkeja on tiheämmin kuin 
esimerkiksi Ruotsissa tai Norjassa. Apteekit toimittavat keskimäärin 9 reseptiä jokaista 
suomalaista kohti vuosittain (Suomen Apteekkariliitto 2010). Vuonna 2008 apteekeista 
toimitettiin lähes 48 miljoonaa reseptiä. Toimitettujen reseptien määrä on noussut 
tasaisesti vuosittain. Näiden lukujen pohjalta on perusteltua todeta Suomen 
apteekkijärjestelmän olevan kattava, ja apteekkien henkilökunnan olevan merkittävässä 
roolissa lääkeinformaation antamisessa kuluttajille.  
Suomen Apteekkariliitto on muun muassa Ammattiapteekin suuntaviivat -julkaisussaan 
ottanut kantaa apteekkien rooliin lääkeinformaation antajana (Suomen Apteekkariliitto 
1997). Julkaisun mukaan apteekin perustehtävät ovat lääkkeiden toimittaminen ja 
lääkeinformaation antaminen. Ammattiapteekin tulee lisätä lääkkeiden rationaalista 
käyttöä (kansantaloudellinen tavoite), huomioida kuluttajan oikeudet (eettinen tavoite) 
ja huomioida erityisryhmien tarpeet (sosiaalinen tavoite). Apteekin tulee huomioida 
asemansa puolueettoman lääkeinformaation antajana (Suomen Apteekkariliitto 2005). 
Apteekin henkilökuntaa tulee kannustaa lääkeneuvonnan antamiseen ja 
lääkeinformaation jakamiseen. 
Lääkeinformaatiota käsitellään apteekkitoiminnan eettisissä ohjeissa (Suomen 
Apteekkariliitto 2008a). Ohjekirja on Suomen Apteekkariliiton ja Suomen 
Farmasialiiton yhteistyössä laatima julkilausuma apteekkitoiminnan arvoista. Eettisten 
ohjeiden mukaisesti apteekin henkilökunnan tulee huolehtia turvallisesta ja 
laadukkaasta lääkejakelusta sekä välittää lääkkeisiin ja terveyteen liittyvää tietoa. 
Apteekkien antamaa lääkeneuvontaa on Suomessa tutkittu runsaasti (Airaksinen ym. 
1994; Airaksinen 1996; Vainio 2004; Kansanaho ym. 2005; Puumalainen 2005). 
Apteekin rooli on tutkimusten mukaan merkittävä lääkeinformaation antamisessa 
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kuluttajille. Lääkeinformaation saatavuus ei ole tutkimusten mukaan tasapuolista eri 
kuluttajien välillä. Annettavan lääkeneuvonnan määrään vaikuttavat erityisesti kyseessä 
oleva lääke, asiakkaan oma suhtautuminen annettavaan neuvontaan sekä asiakkaan 
esittämät kysymykset (Vainio 2004). Akuuttiin sairauteen lääkkeitä hakeva asiakas sai 
useammin lääkeneuvontaa kuin krooniseen sairauteen lääkkeitä tarvitseva. Kuluttajien 
ja farmaseuttien näkemykset lääkeneuvonnasta eroavat toisistaan erityisesti haitta- ja 
yhteisvaikutuksista annettavan lääkeinformaation osalta (Airaksinen ym. 1994). 
Apteekit voivat antaa lääkeinformaatiota myös sähköisesti (Pohjanoksa-Mäntylä ym. 
2008b). Suomalaisista avohuollon apteekeista, joilla oli omat Internet-sivut (n=182), 94 
% tarjosi kuluttajille mahdollisuuden kysyä lääkkeistään sähköisesti vuonna 2005. 
Näistä 70 % (n=127) antoi lääkeneuvontaa sähköpostin välityksellä ja ainoastaan 13 % 
(n=23) oli tarjolla erityinen neuvontapalvelu. Sähköisesti tarjotun lääkeinformaation 
sisältöön tulee tutkimuksen mukaan kiinnittää nykyistä enemmän huomiota.    
Lääkäri toimii usein lääkehoitoprosessin aloittajana ja koordinoijana. Lääkärin ja 
hammaslääkärin ammattia itsenäisesti harjoittavalla henkilöllä on lakisääteinen oikeus 
määrätä ihmisille lääkkeitä lääkinnällistä tai lääketieteellistä tarkoitusta varten (Sosiaali- 
ja terveysministeriön asetus lääkkeen määräämisestä 726/2003). Lääkärin eettiset ohjeet 
(Suomen Lääkäriliitto 2005) velvoittavat lääkäriä kohtelemaan potilaitaan tasa-
arvoisina. Lääkäri ei saa käyttää arvovaltaansa potilaan itsemääräämisoikeuden 
kumoamiseen. Potilaille annettavan lääkeneuvonnan sekä turvallisen ja tehokkaan 
lääkehoidon turvaamiseksi lääkkeen määrääjän (lääkäri) tulee tarvittaessa olla 
yhteydessä apteekkien farmaseuttiseen henkilökuntaan (Sosiaali- ja terveysministeriön 
asetus lääkkeen määräämisestä 726/2003). 
Lääkäreillä on yleensä käytössään tietty lääkevalikko, josta he valitsevat potilailleen 
sopivat lääkkeet (Mäntyranta ja Helin-Salmivaara 2002). Lääkepäätökseen vaikuttavat 
lääkärin oma ja kollegoiden kokemus lääkkeestä, lääketeollisuus, hoitosuositukset, 
ammattikirjallisuus ja muu lääketieteellinen lähdemateriaali sekä potilaiden toiveet. 
Lääkäreiden potilailleen antaman neuvonnan tärkeimpänä tietolähteenä on Pharmaca 
Fennica (Helin-Salmivaara ym. 2002). Muita lääkäreille merkittäviä tietolähteitä ovat 
ammattilehdet (Duodecim, Suomen Lääkärilehti, ulkomaalaiset ammattilehdet), 
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yleislääkärin käsikirja, kotimaiset oppikirjat, lääketeollisuus sekä kollegat (Helin ym. 
1998; Helin-Salmivaara ym. 2002).     
 
5.1.4 Muut lääkeinformaatiota tarjoavat tahot 
 
Lääkeinformaatiokeskukset (Drug Information Center, DIC) ovat joko kuluttajille, 
terveyden huollon ammattilaisille tai molemmille tarkoitettuja, lääkeinformaatiota 
tarjoavia toimijoita (M?llerová ja Vl?ek 1998; Närhi 2006). Lääkeinformaatiokeskukset 
voivat tarjota tietoa puhelimen, sähköpostin tai muun sähköisen viestinnän keinojen 
välityksellä. Lääkeinformaatiokeskuksissa työskentelevistä suurin osa on saanut 
farmaseuttisen koulutuksen (M?llerová ja Vl?ek 1998). Suomessa kuluttajien on 
mahdollista saada lääkeinformaatiota Helsingin yliopiston omistaman Yliopiston 
Apteekin tietopalveluiden, Kuopion lääkeinformaatiokeskuksen, 
myrkytystietokeskuksen tai teratologisen tietopalvelunkautta (Pohjanoksa-Mäntylä ym. 
2008a).  
Sekä myrkytystietokeskus että teratologinen tietopalvelu kuuluvat Helsingin ja 
Uudenmaan sairaanhoitopiirin (HUS) alaisuuteen. Vuonna 1961 perustettu 
myrkytystietokeskus on saanut merkittävimmin jalansijaa julkisessa keskustelussa, ja 
sen puhelinnumero löytyykin kaikkien puhelinluetteloiden sivuilta (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2003a; Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2009a). Palvelu 
toimii ympäri vuorokauden (vuodesta 1995 alkaen) ja maksaa normaalihintaisen 
paikallispuhelumaksun verran (Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2009a). 
Rahoitus perustuu sopimuksiin sairaanhoitopiirien kanssa (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2003a). Valtaosa puheluista tulee kuluttajilta.  
Teratologinen tietopalvelu on perustettu vuonna 1994 (Helsingin ja Uudenmaan 
sairaanhoitopiiri 2009b). Vuoden 2004 alusta se siirtyi HUS Myrkytystietokeskuksen 
alaisuuteen. Se maksaa myös normaalihintaisen paikallispuhelumaksun verran, mutta 
toimii ainoastaan arkisin aamupäivisin. Se vastaa puheluihin, jotka koskevat lääkkeiden 
teratogeenisiä vaikutuksia raskauden tai imetyksen aikana. Teratologiseen 
tietopalveluun tulevista puheluista 80 prosenttia koskee lääkkeitä. Vielä vuonna 2003 
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merkittävin osa puheluista tuli kätilöiltä ja lääkäreiltä (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2003a), mutta nykyään noin 80 prosenttia kyselyistä tulee kuluttajilta (Helsingin ja 
Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2009b). 
Yliopiston Apteekki (YA) tarjoaa informaatiopalveluita sekä kuluttajille että 
terveydenhuollon ammattilaisille. Yliopiston Apteekin tietopalvelut aloitti 
valtakunnallisen toiminnan vuonna 1996 (Venelampi 2009). Kymmenessä vuodessa 
puhelumäärät ovat yli kaksinkertaistuneet. Vuonna 2008 tietopalveluihin oltiin 
yhteydessä yli 220 000 kertaa. Pääasiassa kontaktit tapahtuvat puhelimitse, 
sähköpostitse yhteydenottoja tulee noin 400 kuukaudessa. Tietopalvelut ovat avoinna 
läpi vuorokauden vuoden jokaisena päivänä. Puheluihin ja sähköposteihin vastaavat 
farmasistit ovat käyneet tietopalveluiden osalta Yliopiston Apteekin sisäisen 
koulutuksen. Farmaseutit käyttävät lääkeinformaation lähteinään muun muassa 
sähköistä terveysporttia (www.terveysportti.fi), koti- ja ulkomaisten lääkeviranomaisten 
Internet-sivuja, yhteisvaikutustietokantoja sekä Yliopiston Apteekin käsikirjastoa.  
Yliopiston Apteekin tietopalveluihin tulee puheluja sekä kuluttajilta että lääkäreiltä ja 
apteekeista, joten kuluttajien soittamien puheluiden yksilöiminen on vaikeaa. 
Useimmiten puhelinpalvelussa vastataan reseptilääkkeitä (49 %) ja ei-lääkkeellisiä 
tuotteita (43 %) koskeviin kysymyksiin (Venelampi 2009). Lääkkeiden käyttäjät 
kysyvät lääkealan ammattilaisilta lääkitykseensä liittyvää tietoa sekä ennen lääkärissä 
käyntiä, reseptin saamisen jälkeen että apteekissa käynnin jälkeen. 
Lääkeinformaatiokeskuksen on todettu täydentävän kuluttajien terveydenhuollon 
ammattilaisilta kasvotusten saamaa lääkeneuvontaa (Pohjanoksa-Mäntylä 2008a). 
Uuden tiedon etsimisen lisäksi asiakkaat haluavat tarkastaa muualta saamansa tiedon 
oikeellisuutta (Venelampi 2009). Asiakaspalautteen mukaan asiakkaat arvostavat 
ympärivuorokautista palvelua.  
Kuopion lääkeinformaatiokeskus (KLIK) on perustettu maaliskuussa 2001 (Kuopion 
lääkeinformaatiokeskus 2010). Lääkeinformaatiokeskuksen ovat perustaneet 
yhteistyössä Kuopion yliopiston apteekki, Kuopion yliopiston farmaseuttinen tiedekunta 
ja Kuopion yliopistollisen sairaalan (KYS) apteekki. Kuopion 
lääkeinformaatiokeskukseen tulevista puheluista 51 % tulee kuluttajilta (Kuopion 
lääkeinformaatiokeskus 2010). Merkittävin osa puheluista koskee joko 
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yhteisvaikutuksia (>25 %) tai lääkkeen käyttöä (>25 %). Näiden jälkeen yleisimmät 
kysymykset koskevat saatavuutta ja hintaa (13 %) sekä haittavaikutuksia (12 %). 
Lääkeaineryhmistä kysytään eniten keskushermostoon vaikuttavista lääkkeistä. 
Suomalainen Lääkäriseura Duodecim tarjoaa kuluttajille Käypä hoito -suositusten 
potilasversioita (Ketola 2008). Käypä hoito -suositukset ovat näyttöön perustuvaa, 
kriittisesti arvioitua tutkimustietoa. Kliiniset asiantuntijat ja muut terveydenhuollon 
ammattilaiset ovat laatineet Käypä hoito -suosituksia terveydenhuollon ammattilaisten 
päätöstenteon tueksi vuodesta 1994. Internetistä (www.kaypahoito.fi) löytyvät 
potilasversiot ovat ammattilaisille tehtyjä suosituksia lyhyempiä, kansankieliä versioita. 
Vuonna 2009 sähköisiä potilasversioita luettiin yhteensä yli miljoona kertaa (Käypä 
hoito 2010). Potilasversioita julkaistaan sekä suomeksi, ruotsiksi että joissain 
tapauksessa englanniksi (Ketola 2008). Potilasversioiden tavoitteena on parantaa 
luotettavan ja näyttöön perustuvan tiedon saatavuutta. Duodecim tuottaa myös 
itsehoitoartikkeleita, jotka ovat vapaasti luettavissa verkossa esimerkiksi 
Terveyskirjasto -portaalin kautta (Terveyskirjasto 2010). Terveyskirjasto on vuonna 
2007 kuluttajille avattu riippumatonta, luotettavaa ja ajantasaista lääke- ja sairaustietoa 
tarjoava verkkosivusto (Duodecim 2009). Terveyskirjastoa kustantavat kansalliset 
julkisen ja yksityisen sektorin terveydenhuollon toimijat.   
Muita kuluttajille lääkeinformaatiota tarjoavia tahoja ovat muun muassa potilasjärjestöt 
sekä erilaiset kuluttajille suunnatut verkkosivut. TerveSuomi -verkkosivusto 
(www.tervesuomi.fi) on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) koordinoima 
väestön terveyden edistämiseen pyrkivä portaali (TerveSuomi 2010). Sivuilla ei ole 
tarjolla erityisesti lääkkeitä koskevaa informaatiota. Sivuilta löytyy tietoa lähinnä 
sairauksista ja oireista sekä terveelliseen elämäntapaan liittyvää materiaalia.    
 
5.2 Yleisimmät kuluttajien lääketiedon lähteet Suomessa 
 
Asiakkaan mahdollisuus saada lääkkeisiin ja lääkitykseensä liittyvää tietoa on 
lisääntynyt. Aktiivisesti lääkeinformaatiota etsivien kuluttajien osuus on kasvanut 
(Newby ym. 2001). Kuluttajat ovat kaikista kiinnostuneimpia lääkkeisiin liittyvistä 
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haittavaikutuksista, lääkityksen tehosta sekä lääkehoidon kestosta (Newby ym. 2001; 
Nair ym. 2002). Vuonna 1999 Kanadassa toteutetuissa ryhmähaastatteluissa kuluttajat 
kertoivat kokevansa turhautumista, mikäli he eivät saa riittävästi tietoa lääkehoitonsa 
aiheutamista haittavaikutuksista (Nair ym. 2002). Samassa tutkimuksessa sekä lääkärit 
että apteekkihenkilökunta kokivat, että suuri määrä haittavaikutuksiin liittyvä 
informaatiota johtaa hoitomyöntyvyyden heikkenemiseen.  
Mikäli kuluttajien tarpeet ja ammattilaisten antama informaatio eivät kohtaa, voidaan 
olettaa kuluttajien muista lähteistä saatavan lääketiedon tarpeen lisääntyvän. Tällöin 
korostuvat lääkeinformaation laatu ja määrä. Suomessa muun muassa 
Kansanterveyslaitos (KTL) ja Lääkelaitos ovat toteuttaneet useita tutkimuksia, joissa on 
selvitetty sekä suomalaisten käyttämien lääkeinformaatiolähteitä että niiden 
luotettavuutta (kts. esim. Helakorpi ym. 1999; Närhi 2007; Närhi ja Helakorpi 2007).     
Kansanterveyslaitos toteutti vuonna 1999 laajan kyselytutkimuksen suomalaisen 
aikuisväestön terveyskäyttäytymisestä (Helakorpi ym. 1999). Tutkimuksessa 
selvitettiin, mistä lähteistä kuluttajat olivat viimeisen vuoden (12 kuukautta) aikana 
saaneet tietoa käyttämistään lääkevalmisteista. Selvästi yleisimmät lääkeinformaation 
lähteet olivat vastaajien (n = 3 371) mukaan lääkäri (46 % mainitsi lääketiedon 
lähteekseen) ja apteekki (37 %) (Pesonen 2000). Tuolloin tietokoneet ja Internet olivat 
vasta yleistymässä, ja ainoastaan 1 % vastaajista ilmoitti lääkeinformaation lähteekseen 
Internetin. 
Vastaava tutkimus uusittiin vuosina 2002 ja 2005 (Närhi ja Helakorpi 2007; Pelkonen 
2007). Vuoden 2002 kyselyyn vastasi hyväksytysti 3 259 henkilöä (Pelkonen 2007). 
Vuonna 2002 kyselyn lääkeinformaatiolähteiden vastausvaihtoehdoksi lisättiin 
pakkausseloste, jonka 37 % vastaajista ilmoittikin yhdeksi lääketiedon lähteekseen. 
Käytetyimmät lääkeinformaation lähteet olivat edelleen lääkäri (46 %) ja apteekki (38 
%). Internetin osuus oli kasvanut ollen 3 % vuonna 2002. Vuonna 2005 Internetin osuus 
lääkeinformaation lähteenä oli jo 9 % (Närhi ja Helakorpi 2007).  
Vuonna 2005 kyselyyn vastasi 3287 suomalaista ja tutkimukseen hyväksyttiin henkilöt, 
jotka olivat käyttäneet lääkkeitä viimeisen vuoden aikana ja mainitsivat käyttäneensä 
vähintään yhtä lääkeinformaatiolähdettä (Närhi ja Helakorpi 2007). Tutkimukseen 
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hyväksyttyjen vastanneiden (n=2348) mukaan yleisimmät lääkeinformaation lähteet 
olivat lääkäri (61 %), apteekki (49 %) ja pakkausselosteet (44 %). Varsinkin 
iäkkäimpien miesten (50–64-vuotiaat) osalta lääkäri oli selvästi eniten käytetyin lähde, 
sillä 72 % ryhmästä mainitsi saavansa lääkeinformaatiota lääkäriltään. Apteekki 
mainittiin lääketiedon lähteeksi useimmiten 30–49-vuotiaiden naisten toimesta. 
Internetistä lääketietoa haki 12 % alle 50-vuotiasta, kun taas yli 50-vuotiaista enää 4 %.  
Lääkelaitoksen toimesta Suomessa toteutettiin vuonna 2005 lääkeinformaation lähteitä 
koskeva tutkimus (Närhi 2007). Tutkimus toteutettiin puhelinhaastatteluina 1 004 
iältään 15–74-vuotiaalle suomalaiselle. Tutkimukseen otettiin mukaan ne vastaajat 
(n=714), jotka ilmoittivat käyttävänsä resepti- tai itsehoitolääkkeitä useammin kuin 
kerran kuukaudessa. Vastaajilta kysyttiin sekä 6 kuukauden aikana käytettyjä 
lääkeinformaation lähteitä että niiden luotettavuutta. Vastaajat jaettiin 3 eri ikäryhmään: 
15–34-vuotiaat, 35–49-vuotiaat ja 50–74-vuotiaat. Yleisimmiksi lääketiedon lähteiksi 
mainittiin pakkausselosteet (74 % kaikista vastanneista), lääkäri (68 %), apteekki (60 
%) ja televisio (40 %). Vastaajista 20 % oli käyttänyt Internetiä lääkeinformaation 
lähteenään. Sekä television että erityisesti Internetin rooli korostui nuorimmassa 
ikäryhmässä (15–34-vuotiaat). Kaikkien ikäryhmien osalta yleisin käytettyjen 
informaatiolähteiden määrä oli 2-4 eri lähdettä. 
Samassa tutkimuksessa tutkittiin myös eri informaatiolähteiden luotettavuutta (Närhi 
2007). Vastaajat (n=714) arvioivat kunkin mainitsemansa lähteen 4-portaisella 
arvosteluasteikolla. Yleisimmät lääkeinformaation tietolähteet (pakkausselosteet, 
lääkäri, apteekki) arvioitiin myös kaikkein luotettavimmiksi lähteiksi. Vähiten 
luotettavimmiksi arvioitiin lehdet, sukulaiset ja ystävät, sähköiset viestimet (televisio, 
radio, Internet) ja lääkemainokset. Vaikeinten arvioitavissa oli Internet, jonka osalta 
peräti 51 prosenttia 50–74-vuotiasta ei osannut sanoa mielipidettään. 
  
5.3 Lääkeinformaatio Suomen lainsäädännössä 
 
Lääkeinformaation roolia suomalaisessa lainsäädännössä voidaan tarkastella tutkimalla 
lääkehuoltoon liittyviä lakeja ja asetuksia. Perinteisesti lääkeinformaation antaminen on 
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ollut lääkärin vastuulla. Ensimmäinen maininta apteekkien velvollisuudesta antaa 
asiakkaille lääkeinformaatiota ja lääkeneuvontaa oli vuonna 1983 (Hakkarainen ja 
Airaksinen 2001; Vainio 2004). Nykyinen, vuonna 1988 voimaan tullut lääkelaki 
käsittelee lääkeinformaatiota lääkeneuvonnan näkökulmasta (Lääkelaki 395/1987). 
Lääkelain apteekkeja koskevan pykälän (Lääkelaki 395/1987 57 §) mukaan 
farmaseuttisen henkilökunnan on neuvoin ja opastuksin pyrittävä varmistumaan, että 
lääkkeen käyttävä on tietoinen sekä lääkkeen oikeasta että turvallisesta käytöstä. Laki 
velvoittaa apteekkeja myös antamaan kuluttajalle tietoja lääkevalmisteen hinnasta ja 
muista valintaan vaikuttavista asioista. Lisäksi laki terveydenhuollon 
ammattihenkilöistä (559/1994 15 §) velvoittaa terveydenhuollon henkilöstöä ottamaan 
toiminnassaan huomioon potilaalle koituvat hyödyt ja haitat. Tämän voidaan nähdä 
koskevan myös lääkeinformaation antamista. 
Vastaavasti laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992 5 §) velvoittaa potilaan 
saamaan tietoa hoitovaihtoehdoista, hoidon vaikutuksista sekä muista hoitoon 
vaikuttavista seikoista. Potilas on oikeutettu saamaan annettavan tiedon 
ymmärrettävässä muodossa. Potilaan oikeus on myös saada tietoja viranomaisten 
julkiseksi annetuista asiakirjoista (Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta 621/1999 
9 §). Yksi julkisesti annetuista asiakirjoista on kuluttajille tarkoitettu pakkausseteli 
(Patient Information Leaflet, PIL). Sekä pakkausseloste että valmisteyhteenveto 
(Summary of Product Characteristics, SPC) ovat viranomaisten myyntilupa-, muutos- ja 
uudistamispäätösten yhteydessä hyväksyttyjä julkisia asiakirjoja (Lääkelaitos 2002a).  
Voimassa oleva lääkelaki ei tarkenna, mitä kaikkea tietoa kuluttajalle on annettava. Laki 
kuitenkin ottaa kantaa apteekeissa annettavan lääkeinformaation saatavuuteen ja laatuun 
(Lääkelaki 395/1987 56 §). Lain mukaan apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla riittävä 
määrä farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkilökuntaa, joka osallistuu riittävästi alan 
täydennyskoulutukseen. Täydennyskoulutusvelvollisuus koskee apteekkien 
työntekijöiden lisäksi myös muuta terveydenhuollon henkilöstöä (Laki 
terveydenhuollon ammattihenkilöistä 559/1994 18 §). Lääkeasetus (693/1987 15 §) 
velvoittaa, että apteekissa tulee olla lisäksi lääkeneuvontaan ja lääkitykseen liittyvien 
ohjeiden antamiseen soveltuva asiakastila. Asetuksessa ei ole mainintaa lääketiedon 
antoon liittyvistä yksityiskohdista.  
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Lääkelakia ollaan muuttamassa tavoitteena parantaa muun muassa lääkkeiden 
saatavuutta ja apteekkien ja kunnallisen terveydenhuollon välistä yhteistyötä (Sosiaali- 
ja terveysministeriö 2010c). Keväällä 2010 lääkelain muutosprosessi oli edennyt toiselle 
lausuntokierrokselle. Sidosryhmien tuli antaa kommenttinsa luonnoksesta (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2010d) 12.4.2010 mennessä. 
Merkittävät lääkeinformaatiota koskevat muutokset lääkelaissa tulevat olemaan 
lääkkeiden Internet-kauppaa koskevat säädökset ja apteekkien palvelupisteitä koskevat 
muutokset (Sosiaali- ja terveysministeriö 2010c; Sosiaali- ja terveysministeriö 2010d). 
EY-tuomioistuin sallii itsehoitolääkkeiden myynnin EU-maiden sisällä. Lääkelain 
muutoksen yhteydessä luodaan pelisäännöt itsehoitolääkkeiden Internet-kauppaan 
Suomessa.    
 
5.4 Lääkepoliittiset asiakirjat ja toimet 
 
5.4.1 Lääkepolitiikka 2010  
 
Sosiaali- ja terveysministeriön (2003b) Lääkepolitiikka 2010 -raportti on ensimmäinen 
2000–luvulla julkaistu pelkästään lääkehuoltoa tarkasteleva strateginen asiakirja. 
Edellisen kerran lääkepolitiikkaa arvioitiin vastaavasti 1980–luvulla (Vuorenkoski ja 
Hemminki 2004). Sosiaali- ja terveysministeriön kansliapäällikön allekirjoittaman 
raportin tavoitteena oli hahmottaa keinoja, joilla lääkehuollon toimivuutta voidaan 
ylläpitää ja parantaa vuoteen 2010 mennessä (Sosiaali- ja terveysministeriö 2003b). 
Lääkepolitiikka 2010 -raportti korostaa lääkehuollon merkitystä osana sosiaali- ja 
terveydenhuoltoa.  
Vuonna 2003 lääkehuollon vahvuuksiksi todettiin lääketurvallisuus, lääkkeiden 
saatavuus ja apteekkiverkon kattavuus ja lääkkeiden kokonaiskäytön kohtuullisuus 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2003b). Lähtökohtaisesti heikkouksina pidettiin viiveitä 
lääkkeiden markkinoille tulossa, viranomaishallinnon hajanaisuutta, kaksikanavaista 
rahoitusta sekä lääkekustannusten nopeaa kasvua. Lääketurvallisuuden taso koettiin 
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korkeaksi ja tason ylläpitämiseen liitettiin lääkkeiden rationaalisen käytön edistäminen. 
Väestön mahdollisuus saada riippumatonta lääkeinformaatiota on iso osa lääkkeiden 
rationaalista käyttöä. Lisäksi korostettiin terveydenhuollon ammattilaisten, erityisesti 
lääkäreiden ja farmaseuttisen henkilöstön, mahdollisuuksia saada ajantasaista 
informaatiota.  
Lääkepolitiikka 2010 -asiakirjassa listattiin 9 tavoitetta vuodelle 2010 (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2003b). Yksi tavoitteista oli, että vuonna 2010 lääkkeiden käyttö on 
asianmukaista (Taulukko 7). Lääkehoidon onnistumisen tavoitteena antaa kuluttajille 
riittävästi ymmärrettävää ja helposti sovellettavissa olevaa lääketietoa (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2003b). Lääkeinformaation lähteistä mainittiin erikseen lääkkeen 
määräävä lääkäri ja lääkkeen toimittava apteekki. Apteekkien roolia korostettiin 
erityisesti itsehoidon lääkkeistä annettavan lääkeinformaation osalta. Lisäksi 
linjauksissa mainittiin eri viranomaistahojen vastuu helposti ymmärrettävän lääketiedon 
tuottamisessa ja välittämisessä kuluttajille. Lääkeinformaation välityskanavista 
mainittiin erityisesti tiedotusvälineet, Internet ja potilasjärjestöt.  
Taulukko 7. Lääkepolitiikka 2010 – lääkehuollon tavoitteet vuoteen 2010 (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2003b). 
Lääkehuollon tavoitteet vuoteen 2010 
Lääketurvallisuuden taso on korkea 
Lääkkeiden määrääminen on rationaalista 
Lääkkeiden alueellisesti kattava saatavuus on edelleen turvattu 
Lääkkeiden käyttö on asianmukaista 
Lääkekustannukset ovat kohtuulliset sekä potilaalle että yhteiskunnalle 
Hallintojärjestelmä on läpinäkyvä 
Eläinlääkinnän tarpeet on otettu huomioon lääkehuollossa 
Suomi on aktiivinen ja arvostettu toimija eurooppalaisessa lääkevalvonnassa 
Lääketutkimusta edistetään 
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Lääkepolitiikka 2010 -asiakirjaa on kritisoitu sen kevyestä tulevaisuusorientaatiosta ja 
ainoastaan pintaa raapaisevista analyyseistä (Vuorenkoski ja Hemminki 2004). 
Asiakirjan varsin rajallisesta pituudesta johtuen esimerkiksi tulevaisuuden tavoitteet 
mainitaan, mutta esimerkiksi toimintaympäristön haasteita ei analysoida. Raportin 
selkeimmäksi puutteeksi Vuorenkoski ja Hemminki (2004) nostavat 
lääkemarkkinoinnin käsittelemättä jättämisen. 
Lääkepolitiikka 2010 -asiakirjan tavoitteiden toteutumista arvioitiin vuoden 2009 
Farmasian päivillä (Järvinen 2009). Sosiaali- ja terveysministeriön vuonna 2006 
julkaiseman Turvallinen lääkehoito -oppaan todettiin parantaneen jo korkealla tasolla 
olleen lääketurvallisuuden tasoa sekä lisänneen lääkkeiden asianmukaista käyttöä. 
Konkreettista näyttöä edellä mainittujen tavoitekohtien edistymisestä ei kuitenkaan ole. 
 
5.4.2 Lääkepolitiikka 2020 
 
Osana sosiaali- ja terveyspolitiikan linjauksia alettiin keväällä 2010 valmistella uutta 
lääkepolitiikkaa koskevaa asiakirjaa. Lääkepolitiikka 2020 -asiakirjaa valmistellaan 
sosiaali- ja terveysministeriövetoisesti yhteistyössä lääkealan toimijoiden kanssa. 
Sidosryhmistä mukana ovat viranomaiset, yliopistot, lääketeollisuus, ammattijärjestöt, 
potilasjärjestöt, sairaanhoitopiirit ja kunnat. Sidosryhmät ovat mukana sekä projektin 
ohjausryhmässä että valmisteluryhmässä. Lääkepolitiikkatyöryhmien toimikausi on 
5.3.2010 - 31.12.2010 (Sosiaali- ja terveysministeriö 2010b). Sosiaali- ja 
terveysministerin allekirjoittama asettamispäätös on päivätty 26.2.2010. 
 
5.4.3 Muut sosiaali- ja terveysministeriön julkaisemat asiakirjat 
 
Turvallinen lääkehoito (Sosiaali- ja terveysministeriö 2006a) -opas on valtakunnallinen 
lääkehoidon toteuttamiseen tarkoitettu julkaisu. Oppaan mukaan turvallinen 
lääkehoidon toteuttaminen perustuu kussakin työyksikössä laaditun 
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lääkehoitosuunnitelman noudattamiseen. Yksi osa lääkehoitosuunnitelmaa on potilaiden 
neuvonta ja informointi. Potilaan informointiin liittyviin ydinasioihin kuuluvat 1) 
potilaan osallistumisen ja hoitoon sitoutumisen tukeminen, 2) tiedon antaminen, 3) sekä 
suullinen että kirjallinen neuvonta ja ohjaaminen, 4) neuvonnan ja ohjauksen 
ymmärtämisen varmistaminen ja 5) mahdollisesta hoidossa tapahtuneesta poikkeamasta 
kertominen. Lääkeinformaation antaminen nimetään sekä lääkärin, lääkehuoltoa 
antavan henkilöstön että farmaseuttisen henkilöstön tehtäviin. Esimerkkinä hyvästä 
potilaan informoimisesta annetaan TIPPA-projekti (katso kappale 5.5.1). 
Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirjassa yksi neljästä päästrategiasta on 
toimivien palveluiden ja kohtuullisen toimeentuloturvan varmistaminen (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2006b; Sosiaali- ja terveysministeriö 2006c). Tämä strategia pitää 
sisällään lääkehuollon kustannustehokkuuden parantamisen. Lääkehoitojen merkityksen 
kasvaessa kustannustehokkuuden parantaminen ja apteekkiverkon turvaaminen ovat 
tärkeässä asemassa. Kustannustehokkuutta parannetaan edistämällä rationaalista 
lääkkeiden määräämistä ja käyttöä. Pienten apteekkien tukijärjestelmällä tulisi taata 
maan kattava lääkejakelu ja apteekkien antama lääkeinformaatio kaikille lääkkeiden 
käyttäjille. Strategia-asiakirjan implementointia ja mahdollisia tuloksia tulee arvioida 
strategiajakson päätyttyä vuonna 2015.  
Lääkehuollon keskushallinnon kehittäminen -raportin tavoitteena oli uudelleen 
organisoida lääkehuollon keskusvirastojen roolit ja kokoonpanot (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2008). Raportissa selvityshenkilö ehdottaa kansallisen lääkestrategian 
laatimista. Lääkestrategian tavoitteiksi mainittiin muun muassa rationaalisen lääkkeiden 
käytön edistäminen sekä kansalaisten lääketiedon laadun ja määrän lisääminen. 
Selvityshenkilö haastatteli raportin laatimisen yhteydessä lukuisia kansallisia 
lääkesektorin vaikuttajia, ja raportin mukaan alalla vallitsee yksimielisyys siitä, että 
potilaiden valistaminen on yksi lääkehoidon tarkoituksenmukaisuutta edistävistä 
keinoista. Raportissa esitetyt muutokset toimivat lähtökohtana Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen perustamiselle.   
Suomalaisessa potilasturvallisuusstrategiassa korostetaan potilaan ja hänen läheistensä 
roolia potilasturvallisuuden tehostamisessa (Sosiaali- ja terveysministeriö 2009b). Yksi 
julkaisun keskeisistä tavoitteista on potilaan voimaantuminen (empowerment). 
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Voimaantuminen edellyttää terveydenhuollon henkilökunnan potilaalle antamaa 
riittävää informaatiota, ymmärrettävää neuvontaa sekä luottamuksellista keskustelua 
potilaan ja hoitohenkilökunnan välillä. Tarvittaessa myös potilaan läheisille annetaan 
neuvontaa. Mahdollisista haittatapahtumista tulee keskustella avoimesti ja 
luottamuksellisesti. Potilasturvallisuusstrategian tavoitteiksi linjataan, että vuoteen 2013 
mennessä organisaatiossa on muun muassa 1) menettelytavat, joiden avulla potilaan on 
mahdollista antaa palautetta turvallisuusriskeistä ja 2) toimintatavat, joiden mukaan 
potilaalle kerrotaan mahdollisista hoitoon liittyvistä riskeistä. Strategia-asiakirjan 
tuloksia tulee arvioida strategiajakson päätyttyä vuonna 2013.  
 
5.4.4 Lääkelaitoksen strategia-asiakirjat 
 
Lääkelaitoksen (National Agency of Medicines, NAM) strategiat ovat antaneet 
suuntaviivoja koko lääkealan toiminnalle Suomessa. Lääkelaitos on ottanut 
strategioissaan kantaa lääkeinformaatioon.  Lääkelaitoksen ensimmäinen, vuosille 
1998–2002  ajoitettu strategia linjasi lääkkeiden oikeaa ja turvallista käyttöä edistävän 
lääkeinformaation viraston perustehtäväksi (Lääkelaitos 1998). Tarjotun lääketiedon 
ensisijaiseksi kohteeksi määriteltiin terveydenhuollon ammattiryhmät. 
Vuosien 2002–2006  strategia huomioi suurelle yleisölle välitettävän lääkeinformaation 
tarpeen (Lääkelaitos 2002b). Lääkeinformaatiota lisättiin ja monipuolistettiin 
tarjoamalla lääkkeiden valmistetiedot ja pakkausselosteet luettavaksi Lääkelaitoksen 
kotisivujen (www.nam.fi) kautta. Apteekkien lääkeneuvonnan toteutumisen valvontaan 
kohdistettiin resursseja. Lääkelaitos pyrki myös lisäämään lääkemarkkinointiin liittyvää 
valvontaa. 
Uusin, vuodesta 2006 vuoteen 2012 ulottuva strategia toteaa kuluttajien lääketiedon 
tarpeen lisääntyneen (Lääkelaitos 2006). Kuluttajat tarvitsevat lisää ajantasaista ja 
riippumatonta tietoa lääkkeistä, niiden oikeasta käytöstä sekä hyödyistä ja haitoista. 
Viranomaisviestinnän vaatimukset ovat suurentuneet. Strategiassa todetaan myös 
Euroopan lääkeviraston (European Medicines Agency, EMA) huomioineen potilaille 
suunnatun viestinnän tehostamisen tarpeen. 
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Vuonna 2008 uudistettiin strategiset tavoitteet vuosille 2008–2012  (Lääkelaitos 2008). 
Lääkelaitoksen tulee edelleen panostaa apteekkien lääkeneuvonnan laadun ja 
menettelytapojen valvontaan. Toinen lääketurvallisuuteen liittyvä tavoite on 
lääkeinformaation tuottamisessa. Lääkelaitos pyrkii olemaan Suomen tunnetuin 
riippumattoman lääketiedon tuottaja. Strategian mukaisena tavoitteena on rakentaa 
kuluttajille Internet-pohjainen lääkeinformaatiopalvelu. Lisäksi Lääkelaitos panostaa 
sähköisen uutiskirje- ja julkaisupalvelun tuottamiseen.  
Lääkelaitoksen kuluttajille tarjoama lääkeinformaatio on kuitenkin ollut varsin vähäistä, 
ja keskittynyt verkkosivuilta löytyvien valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden 
julkaisemiseen (HE 74/2009). Yhtenä syynä kuluttajille suunnatun tiedon niukkuuteen 
on esitetty voimavarojen rajallisuutta. 
 
5.4.5 Lääkehoidon kehittämiskeskus Rohto 
 
Lääkehoidon kehittämiskeskus Rohto perustettiin vuonna 2003 (Lääkehoidon 
kehittämiskeskus Rohto 2008). Osana lääkehuollon uudelleen organisointia Rohdon 
toiminta omana yksikkönään lopetettiin 31.10.2009 (Lääkehoidon kehittämiskeskus 
Rohto 2009). Lääkehoidon kehittämiskeskuksen toiminnot siirtyivät sekä terveyden- ja 
hyvinvoinnin laitokseen (THL) että uuteen lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukseen Fimeaan. 
Rohdon yhtenä tehtävänä oli edistää väestön terveyttä kokoamalla ja välittämällä 
rationaaliseen lääkehoitoon johtavaa tietoa (Lääkehoidon kehittämiskeskus Rohto 
2008). Rohdon toimintaa ohjattiin sosiaali- ja terveysministeriön tulossopimuksen ja 
tulosohjauksen avulla, jolloin Rohto-keskuksen asema riippumattoman lääketiedon 
tuottajana ja välittäjänä taattiin. 
Rohtoa koskevan lain (1080/2002) mukaisesti sen pääasiallisena tavoitteena oli tuottaa 
lääketietoa terveydenhuollon ammattilaisille. Lyhyen toimintajaksonsa aikana Rohto oli 
mukana myös kuluttajille suunnatun lääketiedon tuottamisessa (Mäntyranta 2009, 
henkilökohtainen tiedonanto). Esimerkiksi Rohto-aluevastaavat ovat olleet mukana 
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laatimassa yleistajuisia kirjoituksia väestölle suunnattuihin lehtiin, kuten paikallisiin 
sanomalehtiin. Rajallisista voimavaroista johtuen lääkeinformaation välittäminen 
väestölle on jäänyt vähäiseksi (HE 74/2009). 
 
5.5 Ammattijärjestöjen ja julkisen sektorin välinen yhteistyö 
 
Public-private partnership (PPP) -käsitteellä tarkoitetaan julkisen ja yksityisen sektorin 
välistä, yleensä tietyn ajan kestävää yhteistyötä. Monimuotoisen yhteistyön taustalla on 
usein halu jakaa tietoa ja kokemuksia sekä esimerkiksi taloudellisia resursseja (High 
Level Pharmaceutical Forum 2008). Julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyön lisäksi 
voidaan puhua julkisen ja julkisen (public-public partnership) sektorin välisestä 
yhteistyöstä. Euroopan komission alainen lääkefoorumi on listannut PP (public-private) 
-yhteistyön tuloksia potilaille annettavan lääkeinformaation osalta (High Level 
Pharmaceutical Forum 2008). Suomessa julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyössä 
toteuttamia toimenpiteitä ovat esimerkiksi Kysy lääkkeistä -kampanja, Tippa-projekti ja 
ammattiliittojen ja julkisen sektorin väliset ohjeistukset.  
 
5.5.1 TIPPA-projekti 
 
TIPPA-projekti (Tarkoituksenmukainen Informaatio Potilaan Parhaaksi Apteekista) 
suunniteltiin tehostamaan apteekkien lääkeneuvontaa (Airaksinen 2001; TIPPA-projekti 
2004). Farmasian alan yhteishankkeeseen osallistuivat sekä viranomaistahot (sosiaali- ja 
terveysministeriö, Lääkelaitos, Kela), liitot (Suomen Apteekkariliitto, Suomen 
Farmasialiitto), yliopistot (Helsingin ja Kuopion yliopisto) että lääkealan 
täydennyskoulutus- ja kehittämiskeskuksetkin.  
Yhtenä projektin tavoitteista oli apteekkien farmaseuttisen henkilöstön lääkeneuvonnan 
avulla edistää lääkkeiden tarkoituksenmukaista käyttöä (Airaksinen 2001). 
TIPPA-projektin aikana määriteltiin konkreettisesti varsinkin lääkeneuvonnan sisältö 
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(TIPPA-projekti 2004). TIPPA-projekti antaa farmaseuttiselle henkilökunnalle saadun 
koulutuksen lisäksi seitsemän lääkeneuvontaa ja lääkeinformaatiota tehostavaa työkalua 
(Airaksinen 2001). Näitä ovat lääkeinformaatiotietokanta Tietotippa®, projektin 
verkkosivut (www.tippa.net), lääkeneuvontaa käsittelevä oppikirja (Kuuri loppuun!) 
sekä Pharmaca Fennica, lääkeopas, pakkausseloste ja valmisteyhteenveto. 
TIPPA-projektin lanseeraama Tietotippa® on lääkeinformaatiotietokanta, jonka avulla 
apteekin henkilökunta voi antaa kuluttajille selkeää ja ajantasaista lääketietoa 
(Airaksinen 2001 s. 13). Tietokanta sisältää lääkevalmistetta koskevan 
perusinformaation, kuten lääkkeen vaikuttavan aineen, käyttötarkoituksen ja 
vaikutusmekanismin sekä yleisimmät haittavaikutukset. Apteekin käytännön työssä 
tärkeitä ominaisuuksia ovat tarkat tiedot lääkkeen ottamisesta sekä lääkevalmisteen 
vaikutukset potilaan suorituskykyyn liikenteessä. 
TIPPA-projekti toteutui aikataulussaan sekä tuotti useita apuvälineitä ja mittareita 
apteekkien ammatillisten palvelujen ja lääkeneuvontatyön kehittämiseen 
(TIPPA-projekti 2004; Puumalainen 2005). Useiden valtakunnallisten toimijoiden 
yhteistyön (public-private partnership) todettiin olleen merkittävä voimavara. 
Loppuraportissa todettiin TIPPA-projektin jatkamisen ja eri toimijoiden välisen 
yhteistyön kehittämisen olevan keino suomalaisen apteekki- ja lääkeneuvontatyön 
kehittämiseen. 
 
5.5.2 Suomen Apteekkariliiton ohjelmat ja julkaisut 
 
Suomen Apteekkariliitto käynnisti vuonna 1997 ammattiapteekki-ohjelman. Ohjelma 
julkaistiin täydentämään sosiaali- ja terveysministeriön vuonna 1996 luomia 
terveydenhuollon suuntaviivoja (Sosiaali- ja terveysministeriö 1996). Ammattiapteekin 
suuntaviivat -julkaisu vuonna 1997 oli luonnollinen jatkumo vuonna 1992 aloitetulle 
Apteekki 2002 -ohjelmalle (Suomen Apteekkariliitto 1997). Muita Apteekkariliiton 
lääkeinformaatiota käsitteleviä julkaisuja ovat esimerkiksi Apteekki – itsehoidon 
asiantuntija (Suomen Apteekkariliitto 2004) sekä Apteekki ja terveyden edistäminen 
(Suomen Apteekkariliitto 1998; Suomen Apteekkariliitto 2004). 
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Suomen Apteekkariliiton hallituksen hyväksymä Ammattiapteekin suuntaviivat 
-julkaisu korostaa apteekin roolia lääkeneuvonnan tarjoajana ja lääkeinformaation 
antajana (Suomen Apteekkariliitto 1997). Apteekin perustehtäviksi nostettiin lääkkeiden 
toimittaminen ja lääkeinformaation antaminen. Ammattiapteekin kansantaloudelliseksi 
tavoitteeksi määritettiin lääkkeiden rationaalisen käytön lisääminen. Lääkelain mukaan 
apteekin on pyrittävä varmistamaan, että lääkkeen käyttävä on tietoinen sekä lääkkeen 
oikeasta että turvallisesta käytöstä (Lääkelaki 395/1987 57 §). Ammattiapteekin 
ohjeiden mukaan apteekin tulee lääkemääräyksen tietojen tarkistamisen lisäksi 
varmistaa annoksen sopivuus ja lääkkeen käyttöindikaation tarkoituksenmukaisuus 
(Suomen Apteekkariliitto 1997). Asiakkaalle annettavan lääkeinformaation perusrungon 
tulee antaa asiakkaalle vastaukset lääkkeen vaikutusta, käyttötapaa ja -aikaa sekä 
haitta- ja yhteisvaikutuksia koskeviin kysymyksiin ja antaa asiakkaalle tietoa miten 
ongelmatilanteissa toimitaan ja keneen asiakas voi ottaa tarvittaessa yhteyden. 
Ammattiapteekki -ohjelmassa huomioidaan apteekin asema puolueettoman 
lääkeinformaation antajana (Suomen Apteekkariliitto 1997). Apteekin tulee antaa 
asiakkaalle vaikutelma puolueettomasta lääkeinformaation jakajasta asiakastiloihin ja 
sisustukseen liittyvillä ratkaisuilla. Apteekissa tulee huolehtia riittävästä 
intimiteettisuojasta henkilökohtaista lääkeinformaatiota annettaessa. Apteekin 
henkilökuntaa tulee kannustaa lääkeneuvonnan antamiseen ja lääkeinformaation 
jakamiseen. Apteekin yhteiskunnallisena tehtävänä on jakaa lääkeinformaatiota myös 
apteekin ulkopuolella. Ammattiapteekkeja kehotetaan yhteistyöhön paikallisten 
potilasjärjestöjen, koulujen ja työyhteisöjen kanssa. 
Ammattiapteekin suuntaviivat -julkaisussa annetaan ohjeistusta lääkeinformaation 
antamisesta eri kohderyhmille (Suomen Apteekkariliitto 1997). Itsehoitoasiakkaalle 
tarjottava lääkeinformaatio tarvitsee pohjakseen sairauden tai ongelman laadun 
arvioinnin. Ongelman kartoittaminen puolestaan vaatii apteekin henkilökunnalta 
aktiivista otetta. Laadukkaan lääkeinformaation tarjoaminen itsehoidon yhteydessä 
vähentää muun terveydenhuollon kuormitusta. Apteekin henkilökunnan on tarvittaessa 
osattava kehottaa asiakasta ottamaan yhteyttä lääkäriin. Pitkäaikaissairaalle 
reseptiasiakkaalle annettavan lääkeinformaation tulee olla oikeita hoito-ohjeita 
kertaavaa. Kaikissa lääkeneuvontatilanteissa tapahtuva kirjallisen lääkeinformaation, 
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kuten pakkausselosteet, antaminen ei saa vähentää asiakkaalle annettavan suullisen 
lääkeinformaation määrää.  
Apteekki ja terveyden edistäminen -julkaisu painottaa asiantuntevan lääkeinformaation 
ja terveysneuvonnan merkitystä yhteiskunnan terveydenhuoltomenojen säästämisessä 
(Suomen Apteekkariliitto 1998). Terveyden edistämiseen liittyvän puolueettoman 
lääkeinformaation antamisessa apteekin mahdollisuudet ovat erinomaiset sen ollessa 
laajan asiakaskunnan ulottuvilla. 
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TUTKIMUSOSA: LÄÄKEINFORMAATIO EUROOPAN UNIONIN 
JÄSENVALTIOISSA 
 
 
6 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET 
 
Suomessa Fimean yhtenä tehtävänä on koota, arvioida ja välittää lääkeinformaatiota 
terveydenhuollon ammattilaisille sekä kuluttajille (Laki lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksesta 593/2009). Pro gradu -tutkielman tutkimusosan tavoitteena on 
tuottaa tietoa Fimean lääkeinformaatiotyötä ja tulevaisuudessa laadittavaa 
lääkeinformaatiostrategiaa varten. Tavoitteena on selvittää, onko Euroopan unionin 
jäsenmaiden lääkeinformaatiotyöskentelystä löydettävissä Suomeen sovellettavia 
toimintatapoja. 
Kyselytutkimuksen perusjoukoksi valittiin kaikki Euroopan unioniin kuuluvat valtiot. 
Kyselyn ensisijainen tarkoitus oli selvittää, onko jäsenmaissa olemassa virallista 
strategiaa tai toimintasuunnitelmaa kuluttajille tarjottavaa lääkeinformaatiota varten. 
Mikäli strategia oli valmis tai valmistelussa, oltiin lisäksi kiinnostuneita strategian 
laatimiseen osallistuneista tahoista. Tavoitteena oli selvittää myös muut 
lääkeinformaation laadun tai saatavuuden parantamiseksi toteutetut keinot. Lisäksi 
pyrittiin selvittämään käsitelläänkö lääketiedon tuottamista tai jakamista maiden 
lääkelainsäädännössä.  
Osa-alueiden ja kysymysten valintaan vaikuttivat tutkimusaihetta edeltäneet julkaisut 
(Närhi 2005b; Euroopan yhteisöjen komissio 2007) sekä pro gradu -tutkielman 
painottuminen strategiatyöskentelyyn.  Strategiaprosessin mallin (kappale 2.2, Kuva 1) 
mukaisesti kyselytutkimuksen tavoitteena oli selvittää lääkeinformaatiota käsittelevät 
määritelmät, kuten sähköisen lääkeinformaation sekä julkisen ja yksityisen sektorin 
yhteistyöhön liittyvät käsitteet, ja kansalliset visiot lääkeinformaation sisällöstä osana 
strategisten tietojen keruuta ja määrittelyvaihetta. Strategisten projektien suunnittelua 
varten pyrittiin kyselytutkimuksessa selvittämään EU-maiden lääkeinformaation 
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parantamiseksi toteuttamat projektit. Strategian toteuttamisen helpottamiseksi haluttiin 
kyselyssä selvittää strategiaprosessiin osallistuneet tahot ja resurssit. Strategian 
seurannan onnistumista varten tavoitteena oli selvittää myös kansallisia lääkkeiden 
mainontaan liittyviä valvontamekanismeja. 
 
 
7 TUTKIMUSAINEISTO JA MENETELMÄT 
 
7.1 Kyselylomake 
 
Sähköisen, englanninkielisen kyselylomakkeen suunnittelu aloitettiin lokakuussa 2009. 
Sosiaali- ja terveysministeriön käytössä oli suomalaisen Webropol Oy:n tuottama 
kysely- ja tiedonkeruusovellus Webropol (Webropol Oy 2009). Webropol -pohjaisen 
kyselylomakkeen täyttäminen tapahtuu joko SSL -salatulla tai salaamattomalla 
yhteydellä. Tässä tutkimuksessa käytettiin SLL -salattua yhteyttä.  
Kyselylomakkeen suunnitteluun kuului sekä varsinainen valmistelu- että 
esitestausvaihe. Kyselylomake annettiin koevastaajille eli piloteille ennen varsinaisen 
kyselylomakkeen lähettämistä. Koevastaajiksi valikoitiin sekä kotimaisia (n=5) että 
ulkomaista (n=2) asiantuntijoita. Asiantuntijat edustivat lääkeinformaation 
asiantuntijoita viranomaispuolelta sekä koti- ja ulkomaisista yliopistoista, kokemusta 
kyselytutkimuksista, potilasjärjestöä sekä lainsäädäntöön liittyvää asiantuntemusta.   
Koevastaajien lisäksi kyselytutkimuksesta tiedotettiin ja kommentteja pyydettiin 
lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean ylijohtajalta, Euroopan 
lääkevirastolta (European Medicines Agency, EMA) sekä Euroopan komission 
lääkeyksikössä (Pharmaceutical unit) olevilta asiantuntijoilta. Kommentteja pyydettiin 
myös Euroopan komission alaisesta lääkefoorumista (High Level Pharmaceutical 
Forum) vastuussa olevalta virkamieheltä. Kommenttien jälkeen kyselomakkeeseen 
tehtiin pieniä kieliopillisia, visuaalisia ja kysymystenasetteluun liittyviä muutoksia. 
71 
 
  
Esitestausvaiheen jälkeen laadittiin kyselyä koskeva sähköpostiviesti lopulliseen 
muotoonsa.  
Kysymykset jaoteltiin kysymyslomakkeelle neljän pääotsikon alle. Pääotsikoita olivat 
vastaajien perustiedot, lääkeinformaatio lainsäädännössä, lääkeinformaatiostrategiat ja 
kuluttajille suunnatun lääkeinformaation kontrollointi. Perustiedot sijoitettiin 
kyselylomakkeen alkuun helpottamaan kyselyyn vastaamista. Kaikkien vastaajien oli 
täytettävä vastaajan perustietoihin liittyvät kohdat. Vastaajien yhteystiedot pyydettiin 
mahdollisia tarkentavia kysymyksiä varten. Taulukkoon 9 on listattu 
kyselytutkimuksessa esitetyt kysymykset. 
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Taulukko 9. Kyselytutkimuksessa esitetyt kysymykset. 
Pääotsikko Kysymys 
Perustiedot 
Edustamanne Euroopan unionin jäsenvaltio? 
Edustamanne organisaation tai viranomaisen nimi? 
Yhteystietonne (nimi, asema, sähköpostiosoite)? 
Lääkeinformaatio 
lainsäädännössä 
Onko kansallisessa lainsäädännössänne määritelmää 
lääkeinformaatiolle? 
Onko maassanne dokumentoitua visiota siitä, millaista kuluttajille 
tarjottavan lääkeinformaation tulisi sisällöltään, laadultaan tai 
saatavuudeltaan olla? 
Ovatko seuraavat tahot kansallisen lainsäädäntönne mukaan 
velvollisia tarjoamaan lääkeinformaatiota kuluttajille? 
Onko maassanne sähköisiä lääkeinformaatiolähteitä koskevia 
ohjeistuksia, suosituksia tai lainsäädäntöä? 
Onko maassanne lääkeinformaatiota tarjoavien julkisen ja 
yksityisen sektorin tahojen yhteistyötä koskevia ohjeistuksia, 
suosituksia tai lainsäädäntöä? 
Lääkeinformaatio- 
strategiat 
Onko maassanne lääkeinformaatiota käsittelevää strategiaa tai 
kansallista toimintasuunnitelmaa? 
Mikäli maassanne on lääkeinformaatiostrategia tai 
lääkeinformaatioon liittyvä toimintasuunnitelma, voitteko antaa 
linkin julkiseen asiakirjaan tai lähettää liitetiedoston sähköpostilla? 
Mikäli maassanne on lääkeinformaatiostrategia tai 
lääkeinformaatioon liittyvä toimintasuunnitelma, mitkä tahot 
osallistuivat strategian tai toimintasuunnitelman valmistelemiseen? 
Onko maassanne ajankohtaisia, viranomaisten koordinoimia 
projekteja tai suunnitelmia kuluttajille tarjottavan 
lääkeinformaation laadun tai saatavuuden parantamiseksi? 
Onko maassanne lääkeinformaatioon liittyvää toimintaa 
koordinoivaa tahoa (organisaatiota)? 
Kuluttajille 
suunnatun 
lääkeinformaation 
kontrollointi 
Euroopan unionin direktiivi säätelee lääkkeiden mainontaa 
kuluttajille. Onko maassanne muita, kansallisia 
valvontamekanismeja? 
Erotetaanko kansallisessa lainsäädännössänne lääkeinformaation ja 
lääkemarkkinoinnin käsitteet? 
Vapaa kenttä palautetta varten 
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Kyselylomakkeella käytettiin rinnakkain sekä avoimia kysymyksiä että 
monivalintakysymyksiä. Monivalintakysymysten jälkeen annettiin vastaajille 
mahdollisuus täydentää vastaustaan avoimeen vastauskenttään. 
Monivalintakysymyksissä käytettiin luokittelu- eli nominaaliasteikollisia muuttujia. 
Kaikki kysymykset numeroitiin. 
 
7.2 Kyselytutkimuksen toteutus ja tulosten analysointi 
  
Kyselylomake (LIITE 1) lähetettiin maanantaina 16.11.2009 sähköpostitse kaikkien 
Euroopan unionin jäsenmaiden lääkeviranomaisille (n=27). Kyselytutkimus lähettiin 
koko valitulle perusjoukolle, joten kyseessä oli kokonaistutkimus. Kysely lähetettiin 
myös Suomen lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukseen Fimeaan. Fimeasta ei 
saatu vastauksia lopulliseen kyselyyn, sillä Fimean edustaja oli mukana kyselyn 
esitestausvaiheessa. Esitestausvaiheen tuloksia ei käytetty varsinaisia tuloksia 
tarkasteltaessa. Lääkeinformaatiota osana Suomen lääkepolitiikkaa on käsitelty 
kappaleessa 5. 
Vastauksia pyydettiin 8.12.2009 mennessä. Tähän mennessä vastauksia saatiin neljästä 
EU-maasta. Lääkeviranomaisille, jotka eivät olleet vastanneet, lähetettiin 9.12.2009 
muistutusviesti sähköpostilla. 15.12.2009 mennessä vastauksia saatiin kahdeksasta EU-
maasta. Vastausmäärän nostamiseksi vastaava viesti lähetettiin komission lääkepakettiin 
kuuluvia ehdotuksia vuonna 2009 käsitelleen lääketyöryhmän jäsenillä. Tämä Euroopan 
neuvoston lääketyöryhmäläisille suunnattu viesti lähetettiin 15.12.2009, jolloin kyselyn 
vastausaikaa jatkettiin 8.1.2010 saakka. Lopulta 4.1.2010 lähetetyn muistutusviestin 
jälkeen vastausaikaa jatkettiin aina 22.1.2010 asti. 
Kyselylomake lähetettiin sähköpostiviestinä, jossa kerrottiin Suomen lääkealan 
muutosten ja kyselyn taustat (LIITE 2) sekä annettiin suora linkki kyselylomakkeeseen. 
Sähköpostiviestin allekirjoittivat sosiaali- ja terveysministeriön sosiaali- ja 
terveysosaston (STO) terveyspalveluryhmän (TEPA) johtaja Pekka Järvinen ja 
terveyspalveluryhmän neuvotteleva virkamies Ulla Närhi. Sähköpostit lähetettiin Ulla 
74 
 
  
Närhin sähköpostiosoitteesta. Kyselyä koskevat kysymykset ohjattiin Iiro Salosen 
sähköpostiosoitteeseen.  
Euroopan lääkevirastojen (Heads of Medicines Agencies Human, HMA-h) ylijohtajien 
sähköpostiosoitteet saatiin Lääkelaitoksen ylijohtajan sihteeriltä sähköpostitse 
(Pakarinen 2009).  Sähköpostiosoitteista koostettiin sähköpostiohjelmaan ryhmä, josta 
poistettiin Euroopan unioniin kuulumattomien Norjan ja Liechtensteinin 
lääkeviranomaisten sähköpostiosoitteet. Lista Euroopan lääkeviranomaisten ylijohtajien 
sähköpostiosoitteista on löydettävissä myös Internetistä (Heads of Medicines Agencies 
2009). 
Tutkimusaineisto käsiteltiin kysely- ja tiedonkeruusovellus Webropolia (Webropol Oy 
2009) sekä MS Exel -taulukkolaskentaohjelmaa hyödyntäen. Webropol mahdollisti 
tulosten analysoimisen kysymyksittäin. Exel -taulukkolaskentaohjelmalla verrattiin 
tuloksia vastaajittain. Tulokset analysoitiin kvantitatiivisesti. Muut kuin 
englanninkieliset vastaukset käännettiin mahdollisuuksien mukaan Google Translate -
käännösohjelmalla (www.translate.google.com). Saatuja lääkeinformaatiostrategioita 
koskevia tietoja verrattiin kappaleessa 2 (Kuva 1) esitettyyn strategiaprosessin 
yksinkertaistettuun malliin.  
 
  
8 TUTKIMUKSEN TULOKSET 
 
Kyselyyn saatiin yhteensä 18 vastausta. Kyselyyn vastanneet EU:n jäsenvaltiot on 
listattu Taulukossa 10. Kaksi vastauksista tuli Saksasta, jossa lääkeasiat ovat jaettuna 
eläin- ja ihmislääkevirastoille. Kyselyn vastausprosenttia laskettaessa Saksasta saadut 
vastaukset lasketaan yhdeksi vastaukseksi. Kyselytutkimuksen vastausprosentiksi 
muodostui 63 %. Vastaajat avasivat sähköisen kyselylomakkeen yhteensä 249 kertaa. 
Vastaamatta jättivät Bulgaria, Kreikka, Latvia, Luxembourg, Puola, Romania, Ruotsi, 
Slovakia, Suomi ja Viro. 
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Taulukko 10. Lääkeinformaatiota koskevaan kyselyyn vastanneet Euroopan unionin 
jäsenvaltiot (n=17). Saksasta saatiin kaksi vastausta. 
Saadut vastaukset  
Vastaajan edustama EU-maa Vastaajan edustama organisaatio 
Alankomaat Ministeriö 
Belgia Lääkeviranomainen 
Espanja Ministeriö 
Irlanti Ministeriö 
Iso-Britannia Lääkeviranomainen 
Italia Lääkeviranomainen 
Itävalta Lääkeviranomainen 
Kypros Ministeriö 
Liettua Ministeriö 
Malta Lääkeviranomainen 
Portugali Lääkeviranomainen 
Ranska Ministeriö 
Saksa Lääkeviranomainen ja ministeriö 
Slovenia Lääkeviranomainen 
Tanska Lääkeviranomainen 
Tšekin tasavalta Ministeriö 
Unkari Lääkeviranomainen 
 
8.1 Tulosten yhteenveto 
 
Seuraavissa kappaleissa (7.3.2–7.3.4) kyselytutkimuksen tulokset on jaoteltu 
kysymyslomakkeen väliotsikkojen mukaisesti kolmeksi aihekokonaisuudeksi. 
Aihekokonaisuudet ovat 1) lääkeinformaatio lainsäädännössä, 2) 
lääkeinformaatiostrategiat ja 3) kuluttajille suunnatun lääkeinformaation kontrollointi. 
Kyselytutkimuksen tulokset on esitelty tiivistetysti Taulukossa 11. 
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Taulukko 11. Maakohtainen yhteenveto kyselytutkimuksen tuloksista. 
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Taulukko 11. Maakohtainen yhteenveto kyselytutkimuksen tuloksista. 
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8.2 Lääkeinformaatio lainsäädännössä 
 
8.2.1 Lääkeinformaation määritelmä 
 
Kaikista maista vastattiin kysymykseen, jossa selvitettiin onko heidän edustamansa EU-
maan lainsäädännössä määritelty lääkeinformaation käsitettä tai sisältöä. 
Lääkeinformaatio on määriteltynä neljän jäsenvaltion (Espanja, Italia, Liettua, Saksa) 
lainsäädäntöön sisällytettynä. Italiassa lääkeinformaatio on määritelty lääkkeen 
määrääjien, lääkehuollon ammattilaisten sekä väestön näkökulmasta. Vastauksessa 
viitataan Euroopan unionin direktiivin 2001/83/EC implementointiin. Espanjan 
vastaajaa viittasi suoraan lakitekstiin (Royal Decree), joka on saatavana ainoastaan 
espanjankielisenä. Saksassa ei ole tarkkaa määritelmää siitä, mitä lääkeinformaatiolla 
tarkoitetaan. Kansallisessa lääkelaissa (German Drug Law) on kuitenkin säännöt 
kuluttajille informoinnista.  
Liettuassa on kansallisessa apteekkilaissa (Pharmacy Law of the Republic of Lithuania) 
annettu kaksi erilaista määritelmää koskien kuluttajille annettavaa lääketietoa. 
Ensimmäisellä määritelmällä tarkoitetaan lääkemarkkinointia. Tätä ei määritelty 
vastauksessa tarkemmin. Toinen määritelmä (pharmaceutical information) tarkoittaa 
informaatiota, jota julkistetaan ja levitetään missä tahansa muodossa ja millä tahansa 
tarkoituksella lääkevalmisteen farmaseuttisista, kliinisistä ja farmakologisista 
ominaisuuksista sekä lääkevalmisteen hintatiedoista. 
 
8.2.2 Visio lääkeinformaation sisällöstä, laadusta ja saatavuudesta 
 
Kaikki maat vastasivat kysymykseen, jossa selvitettiin onko lainsäädännössä tai 
virallisissa julkaisuissa asetettuja määrityksiä kuluttajille annettavan lääkeinformaation 
sisällöstä, laadusta ja saatavuudesta. Visio eli näkemys siitä millaista lääkeinformaation 
tulisi sisällöltään, laadultaan ja saatavuudeltaan olla, löytyy kuuden (35 % vastanneista; 
Espanja, Iso-Britannia, Italia, Liettua, Ranska, Saksa) jäsenmaan virallisista julkaisuista. 
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Alankomaiden edustaja ei ollut varma maansa tilanteesta. Vastaajan mukaan maan 
terveysministeriön ylläpitämillä hollanninkielisillä sivuilla (www.kiesbeter.nl) 
määritetään, millaista kuluttajille tarjottavan lääkeinformaation tulisi olla. Täsmällistä 
määritelmää ei kuitenkaan onnistuttu löytämään.   
Isossa-Britanniassa visio on määritelty sekä kansallisella että paikallisella tasolla. Visio 
on määritelty osana kansallista lääkeinformaatiostrategiaa. Strategia-asiakirjan mukaan 
lääkeinformaatiostrategian visiona on vaikuttaa siihen, miten kuluttajat hakevat ja 
käyttävät lääkeinformaatiota osana heidän lääkehoitoaan koskevia päätöksiä 
(Department of Health 2004). Näkemyksiä, mihin lääkeinformaation kehittämisen tulisi 
johtaa, on esitetty Taulukossa 12. 
 
Taulukko 12. Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategiassa esitetyt näkemykset eli visiot 
siitä, mihin lääkeinformaation kehittämisen tulisi johtaa (Mukaillen: Department of 
Health 2004).  Käytetyt lyhenteet: NHS = National Health Service. 
Lääkeinformaatiostrategian visiot 
Yksi kansallinen lääkeinformaatiolähde (Patient Information Bank), joka tarjoaa 
keskitetysti lääkeinformaatiota paikallisten toimijoiden käyttöön 
Kuluttajilla mahdollisuus saada helposti tarvitsemaansa luotettavaa, yksilöllistä 
lääkeinformaatiota 
Kuluttajat etsivät aktiivisemmin tietoa ja osallistuvat terveyttään ja terveydenhoitoaan 
koskeviin päätöksiin 
Paremmin informoiduilla kuluttajilla on enemmän kompetenssia hyötyä heille 
tarkoitetuista toimista 
Kaikilla kuluttajille, myös heikommassa asemassa olevilla, on yhdenvertainen 
mahdollisuus saada ja käyttää lääkeinformaatiota 
Parantuneet terveydenhuollon ammattilaisten kommunikointitaidot 
Paikalliset järjestöjen ja toimijoiden kohentunut tietoisuus korkealaatuisen ja helposti 
saatavan lääkeinformaation merkityksestä sekä keinoista tarjota lääkeinformaatiota 
kohdennetusti ja tehokkaasti 
Kuluttajien NHS:ää kohtaan lisääntynyt luottamus 
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Espanja viittasi maan lääkeviranomaisen verkkosivuille (ww.agemed.es) ilman 
täsmennyksiä. Italiassa kuluttajille suunnattua lääkeinformaatiota koskeva lainsäädäntö 
kuvailee muun muassa annettavan informaation välttämättömän sisällön. Vastaaja 
viittaa kuitenkin italiankieliseen tekstiin. Samoin Liettua, Ranska ja Saksa jättivät 
täsmentämättä vastauksensa, eikä maissa ole olemassa englanninkielisiä versiota 
lakiteksteistä. Vastaajat viittasivat kuitenkin markkinointimateriaalia koskeviin 
laatuvaatimuksiin. Irlannissa visiota ollaan laatimassa osana potilasturvallisuutta 
parantavaa projektia (Patient Safety and Quality Assurance). Projektin yksi ydinkohta 
on lääkitysturvallisuuden parantaminen, johon vaikutetaan edistämällä korkealaatuisen, 
objektiivisen ja tarkoituksenmukaisen informaation saatavuutta. Osana projektia tullaan 
laatimaan lääkeinformaatiota koskeva strategia. 
 
8.2.3 Lääkeinformaatiota antavat tahot 
 
Monivalintakysymyksenä tiedusteltiin kansallisessa lainsäädännössä määriteltyjä eri 
terveydenhuollon toimijoiden ja tahojen vastuita lääkeinformaation antamisessa (Kuva 
7). Yhteensä 16 vastaajaa otti kantaa tähän kysymykseen, ainoastaan Maltan edustaja ei 
vastannut. Vastaajilta toivottiin lisäksi kyseisen lain tai asetuksen nimeä sekä 
mahdollisuuksien mukaan sähköistä viitettä.  
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Kuva 7. Lainsäädännön mukaan lääkeinformaation antamiseen velvolliset tahot 
Euroopan unionin jäsenmaissa. Taulukossa listattuna lääkeinformaatiota tarjoavat taho 
ja vastausten osuus prosentteina vastaajista (n=16).  
 
Vastaajien mukaan muita informaatiolähteitä ovat Italiassa lääkeviranomaisen Internet-
sivusto ja muut julkaisut sekä Saksassa lääkäriliiton lääkelautakunta, erillinen 
terveydenhuollon organisaatio (Institute for Quality and Efficiency in Health Care, 
IQWIG) sekä viranomaisten ylläpitämä lääkeportaali. 
 
8.2.4 Määräykset koskien sähköisiä lääkeinformaatiolähteitä 
 
Kaikki maat vastasivat kysymykseen, jossa selvitettiin onko maassa olemassa ohjeita, 
suosituksia tai lainsäädäntöä koskien sähköisiä lääkeinformaatiolähteitä. Kirjallisia 
ohjeita löytyi 41 prosentilla (n=7; Belgia, Italia, Liettua, Ranska, Saksa, Tšekin 
tasavalta, Unkari). Tanskan edustaja ei tiennyt maansa tilannetta. Saksassa erillisellä 
terveydenhuollon organisaatiolla (Institute for Quality and Efficiency in Health Care, 
IQWIG) on lakisääteinen vastuu kuluttajille suunnatun kirjallisen ja sähköisen 
terveysinformaation tuottamisesta. IQWIG tarjoaa verkossa kuluttajille terveystietoa 
82 
 
  
ymmärrettävässä muodossa (www.informedhealthonline.org/index.en.html). Sähköisesti 
saatavan lääkeinformaation tulee olla puolueetonta ja kliinisesti relevanttia.  
Osa sähköistä lääkeinformaatiota koskevista ohjeistuksista koski lääkemarkkinointia 
(Italia, Liettua ja Unkari). Unkarin vastaaja viittaa Unkarin markkinointijärjestön 
(Hungarian Advertising Association; www.mrsz.hu) markkinoinnin eettisiin ohjeisiin 
(Hungarian Code of Advertising Ethics). Ohjeissa ei kuitenkaan mainita mitään 
lääkkeiden markkinoinnista. Unkarissa lääkeyritysten tulee estää kuluttajien pääsy 
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetuille verkkosivuille. Kansalliset lait eivät 
kuitenkaan täsmennä millä keinoin lääkeyritysten tulee ehkäistä ko. sivuille pääsyä. 
Italiassa lääkeyritysten tulee toimittaa kaikki markkinointiin liittyvä, myös sähköinen 
aineisto lääkeviranomaiselle (Agenzia Italiana del Farmaco, AIFA) hyväksyttäväksi 
ennen markkinointikampanjan aloittamista. Ohjeistus pohjautuu Italian 
terveysministeriön lääkkeiden sähköistä markkinointia säätelevään kirjeeseen. Liettua 
viittasi kansallisen apteekkilain (Pharmacy Law of the Republic of Lithuania) 
lääkemarkkinointiin liittyviin ohjeisiin. 
Ranskassa on lääkeviraston (Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de 
Sante, Affssaps), lääketeollisuuden ja kuluttajaliiton välinen sopimus, joka käsittelee 
aihetta. Sopimus on julkaistu Internetissä ainoastaan ranskan kielellä. Belgian vastaaja 
viittaa paikalliseen, apteekkilakia koskevaan verkkosivustoon. Irlannissa 
lääkitysturvallisuutta parantava projekti (Medication Safety Project) tulee 
valmistuessaan ottamaan kantaa sähköisiä lähteitä koskevaan ohjeistukseen. Irlannin 
tavoitteena on laatia suositus koskien sähköisten välineiden kautta saatavan 
lääkeinformaation saatavuutta. 
 
8.2.5 Julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyö 
 
Kaikista maista saatiin vastaus kysymykseen, jossa tiedusteltiin onko maassa olemassa 
ohjeita, suosituksia tai lainsäädäntöä koskien julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyötä 
lääkeinformaation antamisessa. Kysymyksellä tarkoitettiin ns. public-private 
partnership (PPP) -ajattelumallia. PPP -käsitettä on selvennetty kappaleessa 5.5. 
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Julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyötä koskevia ohjeistuksia oli kolmella maalla 
(Iso-Britannia, Saksa, Unkari). 
Isossa-Britanniassa lääketeollisuuden ja kansallisten terveyspalveluiden (National 
Health Services, NHS) yhteistyöstä on julkaistu ministeriön strategiatyöryhmän laatima 
strategia-asiakirja (www.dh.gov.uk/prod_consum_dh/groups/dh_digitalassets/@dh/ 
@en/documents/digitalasset/dh_082853.pdf). Asiakirjan tavoitteena on rohkaista 
molempia osapuolia tyydyttävään yhteistyöhön korkealaatuisen terveydenhuollon 
tarjoamisessa ja tarjota helposti tarvittavaa informaatiota yhteistyön aloittamiseksi. 
Ison-Britannian PPP -mallin toimivuuden annettiin esimerkkinä Medicines Guides 
-verkkosivusto (www.medicines.org.uk/Guides/Pages/About-emc-medicineguides). 
Kuluttajille suunnatun verkkosivuston kehittämisestä vastaa johtokunta (Medicines 
Information Project Board, MIPB), jossa ovat edustettuna sekä lääkeviranomainen 
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA), terveysministeriö, 
NHS, lääketeollisuus että potilas- ja terveydenhuollon ammattilaisten järjestöt. 
Verkkosivuston tavoitteena on auttaa kuluttajia 1) tekemään perusteluja päätöksiä 
terveydestään ja terveydenhoidostaan, 2) osallistumaan aktiivisemmin omaa hoitoansa 
koskeviin päätöksiin yhteistyössä terveydenhuollon ammattilaisten kanssa ja 3) 
ymmärtämään, kuinka parhaiten saada ja käyttää lääkkeisiin liittyvää informaatiota.   
Unkarissa terveysministeriön määräys velvoittaa lääkeyrityksiä yhteistyöhön 
potilasjärjestöjen kanssa pakkausselosteiden ja pakkausten informaation suhteen. 
Potilasjärjestöt tarkastavat, että pakkausselosteet ovat helppolukuisia, selkeitä ja 
helppokäyttöisiä ennen kuin ne ovat valmiit käytettäväksi. Valmiiden 
pakkausselosteiden ja pakkaustekstien tulee heijastaa konsultaation antaneen 
potilasryhmän suosituksia. Myös Saksassa lääkeyritykset ja potilasjärjestöt ovat 
sopineet yhteisistä menettelytavoista lääkeinformaation laadun ja riippumattomuuden 
varmistamiseksi.  
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8.3 Lääkeinformaatiostrategiat 
 
8.3.1 Lääkeinformaatiota koskevat strategiat tai toimintasuunnitelmat 
 
Kaikki maat vastasivat lääkeinformaatiostrategioita koskevaan kysymykseen, jossa 
selvitettiin onko vastaajan edustamalla maalla jo olemassa olevaa strategiaa tai 
toimintasuunnitelmaa, tai onko kyseinen strategia vastaushetkellä työn alla tai 
suunnitelmissa. Mikäli vastaajan edustamassa EU-maassa oli olemassa oleva tai 
valmisteluvaiheessa oleva strategia-asiakirja, pyydettiin vastaajilta tarkentavia 
kysymyksiä. Strategian tai toimintasuunnitelman nimen lisäksi pyydettiin vastaajilta 
linkki strategian sähköiseen versioon, sekä tiedot strategian valmisteluun osallistuneista 
tahoista. 
Lääkeinformaatiostrategia tai toimintasuunnitelma löytyi kolmelta Euroopan unionin 
jäsenmaalta (18 %; Italia, Iso-Britannia, Saksa). Lääkeinformaatiostrategiat on esitelty 
Kuvassa 8. Neljässä maassa (24 %; Alankomaat, Espanja, Irlanti, Ranska) 
strategiaprosessi oli vastaushetkellä käynnissä. Neljällä maalla (24 %; Alankomaat, 
Belgia, Malta, Slovenia) oli suunnitelmissa laatia lääkeinformaatiota koskeva strategia-
asiakirja. Tarkkoja aikatauluja ei ole saatavilla. Unkarin edustaja ei ollut varma maansa 
tilanteesta. Kuudessa maassa (35 %; Itävalta, Kypros, Liettua, Portugali, Tanska, Tšekin 
tasavalta) lääkeinformaatiota koskevaa strategiaa ei ollut valmiina, valmisteilla eikä 
suunnitelmissa. 
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Kuva 8. Kyselyyn vastanneiden Euroopan unionin (EU) jäsenmaiden 
lääkeinformaatiostrategiat tai -toimintasuunnitelmat. Kuvassa listattuna vastaajan 
edustama EU-maa, strategian tila (valmis/työn alla), strategian nimi tai työnimi, 
strategian keskeiset tavoitteet ja strategiaprosessiin osallistuneet tahot. 
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Valmiit lääkeinformaatiostrategiat 
 
Isossa-Britanniassa, Italiassa ja Saksassa on toimintasuunnitelma tai strategia-asiakirja, 
joka käsittelee lääkeinformaatiota. Ison-Britannian strategiadokumentti on julkaistu 
nimellä “Better information, better choices, better health” (Department of Health 2004). 
Vuonna 2004 laadittu strategia-asiakirja on kolmen vuoden ajaksi määritelty 
toimintasuunnitelma, joka käsittelee sekä lääke- että terveysinformaatiota. 
Strategiaprosessiin osallistuivat viranomaistahoista terveysministeriö (Department of 
Health) ja NHS (National Health Service). Julkisen sektorin lisäksi strategian laadintaan 
ja toimenpiteiden implementointiin osallistuivat potilas- ja vapaaehtoisjärjestöt sekä 
lääketeollisuuden ja terveydenhuollon ammattilaisten edustajat. Strategiaprosessi on 
merkittävä esimerkki julkisen ja yksityisen sektorin (PPP) yhteistyön onnistumisesta. 
Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategian tavoitteet jaoteltiin viiteen (5) pääalueeseen. 
Päätavoitteet olivat 1) parantaa lääkeinformaation saatavuutta kaikissa 
kuluttajaryhmissä, 2) parantaa lääkeinformaation laatua sekä opastaa luotettavien 
lähteiden ja palveluiden luokse, 3) syventää terveydenhuollon ammattilaisten ja 
kuluttajien välistä vuorovaikutusta, 4) asettaa eri organisaatioiden välille selvät 
lääkeinformaation tuottamiseen ja välittämiseen liittyvät roolit ja vastuut sekä 5) edistää 
terveyteen ja terveyspalveluihin liittyvää tiedottamista. Lääkeinformaatiostrategiaan 
sisällytettiin yhteensä 25 toimenpidettä, joiden avulla pyrittiin muutoksiin asetetuilla 
tavoitealueilla. Strategia-asiakirjan yksityiskohtaiset toimenpiteet on listattu Taulukossa 
13. 
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Taulukko 13. Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategiassa esitetyt toimenpiteet 
(Mukaillen: Department of Health 2004). Käytetyt lyhenteet: NHS = National Health 
Service. 
  Toimenpide Lisätietoja 
1 Käännös- ja tulkkauspalvelu www.nhsdirect.nhs.uk/ 
2 
Expert patients -palvelu; 
pitkäaikaissairaille potilaille 
järjestettävät kurssit 
www.expertpatients.co.uk/ about-us 
3 
Satelliittitelevision kautta 
välitettävä 
lääkeinformaatiopalvelu 
www.nhsdirect.nhs.uk/ 
article.aspx?name=DigitalTV 
4 Itsehoito-opas www.nhsdirect.nhs.uk/help/index.aspx 
5 Kansallinen lääkeinformaatioresurssi-ohjelma   
6 
Sairaalan valintaa ohjaava 
informaatiopalvelu; mahdollisuus 
varata hoitoaika verkossa 
www.chooseandbook.nhs.uk/patients 
7 HealthSpace -verkkosivusto www.healthspace.nhs.uk/ visitor/default.aspx 
8 Information Accreditation Scheme 
www.dh.gov.uk/en/Healthcare/ 
PatientChoice/BetterInformationChoicesHealth/ 
Informationstandard/index.htm 
9 Terveystiedon hakukone   
10 Our health, our care, our say -julkaisu   
11 Kysy lääkkeistä -kampanja www.askaboutmedicines.org/Homepage/ About_AAM/default.aspx 
12 
Informaatioreseptit; tavoitteena 
ohjata kuluttajia 
tarkoituksenmukaisen 
informaation äärelle 
www.informationprescription.info/ 
13 Potilaskertomusten kopionti kuluttajille 
www.dh.gov.uk/en/Managingyourorganisation/ 
PatientAndPublicinvolvement/ 
Copyingletterstopatients/index.htm 
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Taulukko 11. Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategiassa esitetyt toimenpiteet 
(Mukaillen: Department of Health 2004). Käytetyt lyhenteet: NHS = National Health 
Service. 
  Toimenpide Lisätietoja 
14 Terveydenhuollon ammattilaisten vuorovaikutustaitojen kehittäminen   
15 Viestinnän eettiset ohjeet   
16 Terveysministeriön asettamat taloudelliset puitteet    
17 
Informaation tarjonnan 
sovittaminen paikalliseen 
tarpeeseen sopivaksi 
  
18 Potilasinformaatiopankki www.pals.nhs.uk/ cmsitemviewfull.aspx?itemid=544  
19 Terveystiedon lisääminen   
20 
Informaation saatavuuden 
parantaminen paikallisten 
toimijoiden avustuksella; 
apteekkien velvollisuus osallistua 
paikallisiin ja/tai kansallisiin 
kampanjoihin 
kts. esim. www.phleicester.org.uk/camp.htm  
21 
Lääkehoitoihin liittyvän (Get the 
Right Treatment) -kampanjan 
lokalisoiminen 
www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/ 
Pressreleases/DH_4007290 
22 Lääkeinformaatiokäytänteiden jakaminen eri toimijoiden välillä   
23 Väestön segmentoiminen ja eri ryhmien tarpeiden kartoittaminen    
24 Terveystoimituksen sisällöllinen jakaminen   
25 NHS:lle tarkoitetun kaupallisen tuen vahvistaminen   
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Italiassa lääkeviranomainen (Italian Medicines Agency, AIFA) julkaisee vuosittainen 
lainmukaisen (viittaus tiedottamista ja viestintätoimintaa julkishallinnossa käsittelevään 
lakitekstiin; 7/2000) viestintäsuunnitelman, jolla pyritään vaikuttamaan kuluttajille 
suunnatun informaation tuottamiseen ja viestimiseen väestölle. Toimintasuunnitelman 
tavoitteena on välittää lääkeinformaatiota kuluttajille. Toimintasuunnitelmassa esitetään 
uusia viestimisen keinoja erityisryhmien tavoittamiseen. Lääkeviranomaisen 
verkkosivuilta löytyvä toimintasuunnitelma (www.agenziafarmaco.it/it/content/usa-
bene-i-farmaci-farmaci-equivalenti-un-vantaggio-tutti) pitää sisällään parempaa 
lääkkeistä tiedottamista käsittelevän kampanjan. Kampanja on suunnattu kuluttajille, 
erityisesti naisille ja vanhuksille.  
Italian lääkeviranomaisen tiedottamiskampanjan tavoitteena on edistää oikeita valintoja 
ja lääkkeiden rationaalista käyttöä. Tiedottamisen välineitä ovat Internetin lisäksi 
terveydenhuollon ammattilaiset, kirjallinen materiaali ja alueelliset tiedotuskampanjat 
suoraan kuluttajille. Toimintasuunnitelmassa korostetaan viranomaisten ja muiden 
järjestöjen, kuten terveydenhuollon ammattiliittojen ja potilasjärjestöjen, yhteistyön 
merkitystä. Lisäksi viranomaisen verkkosivuilla mainittiin lääkeviranomaisen tarjoavan 
lääkeinformaatiota kuluttajille erillisen lääkeinformaatiokeskuksen kautta 
(www.agenziafarmaco.it/en/node/4187).  
Saksassa lääkeinformaatioon liittyvän toimintasuunnitelman (Action Plan to Improve 
Safety of Drug Therapy) tavoitteena on tiedottaa kuluttajia lääkehoidon riskeistä ja 
parantaa näin lääkitysturvallisuutta. Toimintasuunnitelma sisältää toimenpiteitä, joiden 
avulla pyritään parantamaan lääkeinformaation laatua ja helpottamaan kuluttajien 
itsenäistä, aktiivista tiedonhakua. Toisessa Saksasta saadussa vastauksessa viitattiin 
yleisölle tiedottamista käsittelevään lakitestiin (www.verwaltungsvorschriften-im-
internet.de/bsvwvbund_09022005_111436241.htm). Kyseinen teksti oli löydettävissä 
ainoastaan saksankielisenä. Lain mukaan viranomainen on velvollinen tiedottamaan 
väestöä lääkkeiden riskeistä.  
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Valmisteluvaiheessa olevat lääkeinformaatiostrategiat 
 
Alankomaissa, Espanjassa, Irlannissa ja Ranskassa lääkeinformaatiota koskeva strategia 
tai toimintasuunnitelma on valmisteluvaiheessa. Irlannin lääkitysturvallisuutta ja 
lääkeinformaatiota käsittelevä toimintasuunnitelma oli valmisteluvaiheessa. 
Toimintasuunnitelman tavoitteena on implementoida kansallisen potilasturvallisuutta ja 
terveydenhuollon laatua käsitelleen toimikunnan (Commission on Patients Safety and 
Quality Assurance) raportti (Department of Health and Children 2008).   
Alankomaissa työskentelee työryhmä, jonka tavoitteena on parantaa kuluttajille 
suunnattujen pakkausselosteiden luettavuutta. Alankomaissa on lisäksi työryhmä, jonka 
tavoitteena on tulevaisuudessa selvittää potilasnäkökulmasta millaista 
lääkeinformaatiota potilaat todella kaipaavat ja tarvitsevat. Työryhmissä on edustajia 
potilasjärjestöistä, lääketeollisuudesta ja terveydenhuollon ammattilaisista (kuten 
lääkärit ja farmasistit). Työryhmiä johtavat terveysviranomainen ja kansallinen 
lääkeviranomainen (Medicines Evaluation Board, MEB). 
Ranskassa lääkeinformaation saatavuutta pyritään parantamaan tarjoamalla kuluttajille 
lääkeinformaatiota sisältävän verkkosivuston (www.portailmedicaments.sante.gouv.fr/). 
Projekti aloitettiin joulukuussa 2008. MedicFrance -portaalin tavoitteena on tarjota 
kaikkien ulottuville objektiivista, ajantasaista ja luotettavaa lääkeinformaatiota. Portaali 
on tarkoitettu sekä kuluttajien että terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön. Portaali 
sisältää linkkejä terveys- ja lääkealan viranomaisten sivuille sekä muille lääkkeistä ja 
terveydenhoidon laitteista tietoa tarjoaville sivuille. Kuluttajille suunnatun informaation 
uskotaan olevan osa rationaalista lääkehoitoa.    
Espanjan vastaaja ilmoitti lääkeinformaatiostrategia tai toimintasuunnitelman olevan 
valmisteluvaiheessa. Vastaaja ei kuitenkaan täsmentänyt lääkeinformaatiostrategian 
työnimeä, valmisteluun osallistuvia tahoja, aikataulua tai antanut linkkiä kyseiseen 
strategiprosessiin.  
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8.3.2 Projektit tai suunnitelmat lääkeinformaation laadun tai saatavuuden 
parantamiseksi 
 
Kaikki maat vastasivat kysymykseen, jossa tiedusteltiin ajankohtaisia projekteja tai 
suunnitelmia lääkeinformaation sisällön, laatuvaatimusten tai saatavuuden 
parantamiseksi. Kahdeksan maata (47 %; Belgia, Irlanti, Iso-Britannia, Italia, Malta, 
Ranska, Saksa, Unkari) raportoi jo toteutetuista tai suunnitelluista projekteista. 
Alankomaiden vastaaja ei tiennyt maansa tilannetta, mutta antoi esimerkkinä edellisessä 
kappaleessa mainitun pakkausselosteiden luettavuuden parissa työskentelevän 
työryhmän. Kyselytutkimuksen päättäneessä vapaassa osiossa Tšekin tasavallan 
vastaaja ilmoitti maansa lääkevalvontainstituutin julkaisevan verkkosivuillaan 
valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet kuluttajien vapaasti käytettäväksi.  
Iso-Britannia mainitsee erikseen lääkeinformaation laadun ja saatavuuden 
parantamiseen liittyvät toimet. Lääkevirasto MHRA (Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency) on laatimassa lääkeyrityksille ohjeistusta, jonka 
tavoitteena on parantaa pakkausselosteiden (PIL) laatua. Ohjeistus tullaan julkaisemaan 
vuonna 2010. Lisäksi terveysministeriö ylläpitää ns. informaatiostandardia, joka on 
tarkoitettu terveyteen liittyvän informaation tuottajille. Kriteerit täyttävä organisaatio 
saa luvan käyttää laatumerkkiä informaatiomateriaalissaan. Laatumerkki antaa 
kuluttajille tiedon siitä, että kyseinen materiaali on luotettavaa. Laatumerkkijärjestelmä 
on vapaaehtoinen ja toimii itsenäisesti, ministeriöstä riippumatta. Lisätietoa 
laatustandardista löytyy verkosta (www.theinformationstandard.org).   
Lääkeinformaation saatavuuden parantamiseksi MHRA selvittää mahdollisuuksia 
julkaista kaikkien Isossa-Britanniassa myyntiluvan saaneiden lääkevalmisteiden 
pakkausselosteet omilla verkkosivuillaan. Saatavuuden ja sisällön parantamiseksi on 
maassa perustettu info-sivusto (http://www.informationprescription.info), joka on 
rekisteröinnin jälkeen kaikkien kuluttajien vapaasti käytettävissä. Sivuston ns. 
informaatioreseptejä ylläpitää terveysministeriö. Sivusto ohjaa käyttäjiä relevantin ja 
luotettavan lääkeinformaation lähteille. Näin potilaille annetaan mahdollisuus lisätä 
omaa motivaatiotaan ja tietouttaan lääkehoidoistaan. Tämä potilaiden voimaantumiseen 
pyrkivä hanke lisää potilaiden itsenäisyyttä sekä opastaa potilasta tämän tarvitessa 
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tukea. Sivuston avulla kuluttajat saavat tietoa esimerkiksi samaa sairautta sairastavien 
verkostoista. Informaatioreseptit sisältävät kuluttajille tärkeitä osoitteita, 
puhelinnumeroita ja verkkosivuja. Viranomaisten mukaan sivusto antaa kuluttajille 
mahdollisuuden tiedon hankkimiseen silloin, kun se heille parhaiten sopii.  
Vuoden 2008 lopulla Ranskassa toteutettiin ensimmäinen versio hakukoneesta, jolla 
kuluttajat voivat etsiä terveystietoa. Hakukoneen linkit johtavat sivuille, jotka ovat 
viranomaisten ylläpitämiä. Hakukonetta kehitetään jatkuvasti tarjoamaan yhä parempaa 
tietoa kuluttajille. Italiassa on arvioitu mahdollisia uusia informaation levittämiseen 
tarkoitettuja keinoja, kuten maksutonta neuvontapuhelinta, sähköpostia, 
multimediaviestejä sekä ns. bannereita ja linkkejä viranomaisten verkkosivuille. Näiden 
avulla voidaan parantaa lääkkeitä ja terveydenhuollon välineitä koskevan informaation 
saatavuutta.  
Unkarin lääkevirasto (National Institute of Pharmacy, NIP) on ollut mukana tuottamassa 
lääkeneuvontapuhelinta. Kyseessä on maksuton, ympärivuorokautinen automatisoitu 
sähköinen neuvontapalvelu (www.gyogyszervonal.hu). Unkarin terveysministeriö on 
ollut puolestaan kehittämässä kuluttajien tarpeisiin tarkoitettua 
lääkeinformaatiokeskusta (Dr. Info). Dr. Infossa annetaan lääkeneuvontaa sekä 
sähköisesti (Internet, sähköposti) että puhelimen välityksellä. Lääkeinformaatiota 
antavat terveydenhuollon ammattilaiset, 24 tuntia vuorokaudessa.  
Lisäksi Unkarissa, Belgiassa ja Maltalla maiden lääkevirastot tarjoavat verkkosivuillaan 
vapaasti luettavaksi maassa myyntiluvan saaneiden lääkevalmisteiden 
valmisteyhteenvedot (SPC) ja pakkausselosteet (PIL). Irlanti viittaa edellisessä 
kappaleessa esiteltyyn valmisteluvaiheessa olevaan lääkitysturvallisuusprojektiinsa ja 
Saksa puolestaan lääkeinformaatioon liittyvään toimintasuunnitelmaansa. 
 
8.3.3 Lääkeinformaatiota koordinoiva organisaatio 
 
Kaikista maista saatiin vastaus lääkeinformaatiota koordinoivaa organisaatiota 
koskevaan kysymykseen. Alankomaat, Irlanti, Iso-Britannia, Malta, Saksa ja Unkari 
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(n=6; 35 %) ilmoittivat maasta löytyvän lääkeinformaatioon liittyvistä toimista 
vastuullisen organisaation. Saksassa lääkeinformaatiota koordinoi lääkeviranomaisen 
(Akdae; engl. Drug Commission of the German Medical Association) lääketoimikunta, 
Maltalla lääkevirasto (Malta Medicines Authority) ja Isossa-Britanniassa 
lääkeinformaatio on MHRA:n (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) 
vastuulla. Lisäksi Isossa-Britanniassa potilasinformaatiota yleisellä tasolla koordinoi 
terveysministeriö. Alankomaissa vastuu on jaettu terveysministeriön ja 
lääkeviranomaisen (MEB) kesken. Tarkempaa informaatiota näiden toimijoiden 
keskinäisistä vastuista ei saatu.  
Unkarissa vastuu on jaettu lääkeviranomaisen (NIP) ja terveysministeriön valvonnassa 
olevan kansanterveys- ja lääkelaitoksen (National Public Health and Medical Officer 
Service, NPHMOS) välille. NIP koordinoi ja johtaa lääkkeisiin liittyvää toimintaa sekä 
julkaisee tilastoja ja informaatiopalveluja. NPHMOS vastaa puolestaan terveyden 
edistämiseen liittyvistä toimista, kuten rokotuskampanjoista. Irlannissa 
lääkeinformaatioon liittyviä toimia koordinoi lääkitysturvallisuusfoorumi (Medication 
Safety Forum) potilasturvallisuustoimikunnan (www.cpsqa.ie) tuella. 
 
8.4 Kuluttajille suunnatun lääkeinformaation kontrollointi 
 
8.4.1 Kansalliset kontrollointimekanismit 
 
Kaikki maat vastasivat kysymykseen, jossa tiedusteltiin lääketeollisuudelta suoraan 
kuluttajille suunnatun lääkeinformaation kansallisia kontrollointimekanismeja. 
Euroopan unionin direktiivi (2001/83/EY, artikla 97) velvoittaa jäsenvaltioita 
varmistamaan, että lääkemainonnan valvomiseksi on olemassa riittävät ja tehokkaat 
menetelmät. Menetelmät voivat perustua ennakkotarkastusjärjestelmään. Kymmenestä 
maasta (Alankomaat, Belgia, Iso-Britannia, Italia, Malta, Portugali, Ranska, Saksa, 
Tšekin tasavalta, Unkari) löytyi lääketeollisuuden sisäinen, omaehtoinen kontrolli- tai 
valvontajärjestelmä. 
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Isossa-Britanniassa on lääkemarkkinointia käsittelevät eettiset ohjeet (Code of Practice), 
jotka on laatinut Ison-Britannian lääketeollisuusjärjestö (The Association of the British 
Pharmaceutical Industry, ABPI). Ohjeet (www.pmcpa.org.uk/?q=getcopiesofcode) 
koskevat pääasiassa reseptilääkkeiden markkinointia terveydenhuollon ammattilaisille 
sekä asettavat vaatimuksia kuluttajille suunnattuun reseptilääkkeitä koskevaan 
tiedottamiseen. Lisäksi Ison-Britannian patenttijärjestöllä (The Proprietary Association 
of Great Britain, PAGB) on itsehoitolääkepakkausten muotoilua ja tarkistamista 
koskevat ohjeistukset (www.pagb.co.uk/advertising/packdesigncode.html), jotka ovat 
suunnattu lääkeyrityksille. Lääkeyritykset voivat pyytää lisäksi konsultaatiota 
järjestöltä, mikäli pakkausta ei hyväksytä sellaisenaan markkinoille.       
Unkarin Lääketeollisuusjärjestö (Hungarian Pharmaceutical Manufacturers Association, 
MAGYOSZ) ja Alkuperäislääketeollisuusjärjestö (Association of Innovative 
Pharmaceutical Manufacturers, AIPM) ovat laatineet kansalliset eettiset ohjeet 
(www.igy.hu/index.php3?sid=12601881151394988635&tract=3&mod=etikkod). 
Sisäisen säätelyn avulla järjestöjen perustama eettinen toimikunta (CEC) valvoo, että 
eettisiä ohjeita noudatetaan ja varmistaa, että kuluttajille suunnattu lääkeinformaatio on 
tarkoituksenmukaista. 
Maltan lääkevirastolla on erillinen toimikunta, joka valvoo kuluttajille suunnattua 
lääkemarkkinointia. Alankomaissa valvonta on lääkeviranomaisen (MEB) ja 
terveydenhuollon valvontaelimen vastuulla. Konkreettisia toimia ei mainittu. Belgia, 
Italia, Ranska, Saksa, Tšekin tasavalta puolestaan viittaavat maansa lainsäädäntöön ja 
Euroopan unionin direktiivin implementointiin. Konkreettisia toimintatapoja ei 
mainittu. Samoin lainsäädäntöön viittaavat Espanja ja Liettua, jotka kuitenkin vastasivat 
kysymykseen  kieltävästi  (ei-vaihtoehto).  Lisäksi  Irlanti  kommentoi,  että  maassa  ei  ole  
EU:n direktiivin (2001/83/EY) lisäksi kuin lääketeollisuusjärjestön vapaaehtoinen 
ohjeistus. 
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8.4.2 Erot lääkemarkkinoinnin ja lääkeinformaation määrittelyissä 
 
Viimeisenä kysymyksenä tiedusteltiin, onko maiden lainsäädännöissä eroteltu 
lääkeinformaation ja lääkkeiden markkinoinnin käsitteet. Vastausten laatu vaihteli 
merkittävästi eri vastaajien välillä. Viidestätoista kysymykseen vastanneesta maasta 
selkeästi kieltävästi vastasivat ainoastaan Alankomaat ja Iso-Britannia. Unkarissa 
käsitteitä ei ole eroteltu lainsäädännössä, mutta maan lääkeviranomainen (NIP) erottelee 
käsitteet omassa tulkinnassaan. Italian vastaus on vaikeasti tulkittavissa.  
Yhteensä  kymmenen  maata  (59  %  vastaajista)  ilmoitti  käsitteiden  olevan  erotettuja  
toisistaan. Näistä neljä (Belgia, Espanja, Malta, Portugali) viittasivat suoraan 
lainsäädäntöön tai jättivät kokonaan perustelematta vastauksensa. Loput kuusi (Irlanti, 
Ranska, Saksa, Slovenia, Tanska, Tšekin tasavalta) viittasivat vastauksissaan 
lääkemarkkinointia koskevaan lainsäädäntöön. Lääkemarkkinointia koskevat kansalliset 
lait ovat implementoitu vastaamaan Euroopan unionin direktiiviä (2001/83/EY, artikla 
86) lääkemainonnasta. Direktiivin mukaan lääkemainonnalla ei tarkoiteta 1) merkintöjä 
ja pakkausselosteita, 2) kirjeenvaihtoa, johon mahdollisesti liittyy muuta kuin 
myynninedistämiseen tähtäävää aineistoa, jota tarvitaan tiettyyn lääkettä koskevaan 
erityiskysymykseen vastaamiseksi, 3) todellisia tietoja ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat 
esimerkiksi pakkausmuutoksia, varoituksia haittavaikutuksista lääkeseurannan 
perusteella, myyntiluetteloita ja hintalistoja, jos ne eivät sisällä lääkettä koskevia tietoja 
ja 4) ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyviä tietoja, jos niillä ei ole edes epäsuoraa 
yhteyttä lääkkeeseen. Vastaajat viittaavat näillä edellä mainituilla toimilla 
lääkeinformaation käsitteeseen.  
 
 
9 TULOSTEN TARKASTELU JA POHDINTA 
 
Tämän tutkimuksen tarkoituksena oli selvittää Euroopan unionin jäsenvaltioiden 
lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi toteuttamia toimia sekä 
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mahdollisia strategiaprosesseja asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi. 
Kyselytutkimuksen perusteella voidaan todeta, että useita kansallisia toimenpiteitä on 
tehty tai ollaan tekemässä, kuten esimerkiksi neljän EU-maan valmisteluvaiheessa 
olevat lääkeinformaation parantamiseen liittyvät strategiat. Tulosten perusteella voidaan 
todeta lääkeinformaation olevan ajankohtainen aihe useissa Euroopan unionin 
jäsenmaissa. 
Kyselytutkimuksen tulokset vastasivat tutkimukselle asetettuihin tavoitteisiin. Löydetyt 
lääkeinformaatiostrategiat ja toimintasuunnitelmat helpottavat kansallisen 
lääkeinformaatiostrategiaprosessin suunnittelua ja laatimista. Tulokset kertovat Suomen 
olevan suhteellisen aktiivinen toimija kuluttajille tarkoitetun lääkeinformaation laatuun, 
sisältöön ja saatavuuteen liittyvien toimintaprosessien osalta. Suomen 
lääkeviranomainen on esimerkiksi tarjonnut verkkosivuillaan pakkausselosteet 
kuluttajien vapaasti luettavaksi jo vuodesta 2002 lähtien. Osa EU-maista on päässyt 
samaan vasta viimeisten vuosien aikana. 
 
9.1 Tulosten pohdinta 
 
9.1.1 Lääkeinformaatiostrategiat ja muut toimenpiteet 
 
Euroopan unionin jäsenmaista lääkeinformaatiostrategian olivat laatineet Iso-Britannia, 
Italia ja Saksa. Lisäksi neljässä maassa strategiaprosessi oli tutkimushetkellä kesken. 
Isossa-Britanniassa strategia-asiakirjan toimenpiteille asetettu kolmen vuoden ajanjakso 
oli jo päättynyt, Italiassa ja Saksassa strategiatyö oli edelleen käynnissä.  
Vastauksissa saatujen Internet-viitteiden tarjoamia strategia-asiakirjoja verrattiin tässä 
pro gradu -tutkielmassa (kappale 2) esitettyihin strategiaprosessin malleihin. 
Varsinaisessa strategiassa vaadittiin löytyvän 1) lääkeinformaatiota koskeva määritelmä 
tai visio, 2) strategian toteuttamisen mahdollistavat toimintasuunnitelmat tai projektit ja 
3) toimintojen tai projektien toteuttamisesta vastuussa olevien tahojen nimeäminen 
strategian implementoinnin onnistumista varten. Vastaajien antamilta verkkosivuilta 
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löytyvien julkisten tietojen perusteella varsinaisina lääkeinformaatioon liittyvinä 
strategioina voidaan pitää ainoastaan Ison-Britannian strategia-asiakirjaa. Myös Irlannin 
toimintasuunnitelman lähtökohdat ovat hyvät, sillä strategiaprosessi pohjautuu 
laadukkaaseen potilasturvallisuutta käsittelevään raporttiin (Department of Health and 
Children 2008).   
Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategiassa (Department of Health 2004) on huomioitu 
strategian peruselementeistä tavoitteiden eli vision määrittäminen, toimintaprojektien 
aikataulut, projekteihin osallistuvien tahojen nimeäminen, projekteista vastuussa olevien 
tahojen määrittäminen sekä resurssit. Ison-Britannian viranomaisten strategia-
asiakirjassa asettama aikataulu (kolme vuotta) vastaa kirjallisuudessa (Lindroos ja 
Lohivesi 2004) mainittua, yksityistä sektoria (kalenterivuosi, budjettivuosi) pidempää 
strategiajaksoa. Better information, better choices, better health -asiakirjassa esitettiin 
useita konkreettisia toimenpiteitä lääkeinformaation laadun ja saatavuuden sekä eri 
toimijoiden yhteistyön parantamiseksi. Monet toimet vaikuttavat myös Suomen 
olosuhteisiin sovellettavilta ja johdettavilta. 
Hyvä esimerkiksi julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyön (PPP -mallin) toimivuudesta 
on Ison-Britannian Medicines Guides -verkkosivusto 
(www.medicines.org.uk/Guides/Pages/About-emc-medicineguides). Sivusto tarjoaa 
kuluttajille lääke- ja terveysinformaatiota selkeässä ja ymmärrettävässä muodossa. 
Riippumattoman farmaseuttisen henkilökunnan muodostama ryhmä kirjoittaa 
kuluttajille suunnattuja, selkeitä lääke- tai lääkitysohjeita. Nämä ohjeet perustuvat 
valmisteyhteenvetojen tietoihin. Kuvia sisältävät lääkitysohjeet julkaistaan 
verkkosivuilla, joiden kehittämisestä vastaa julkista sektoria ja yksityisiä toimijoita 
edustavien jäsenten muodostama johtokunta. Public-private partnership -ajattelumallia 
edustaa parhaimmillaan myös itse lääkeinformaatiostrategia (Department of Health 
2004), joka toteutettiin viranomaisten ja yksityisten toimijoiden yhteistyönä. Vastaavan 
mallin luominen Suomeen voisi olla yksi osa lääkeinformaatiostrategiaprosessia. 
Lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi esitetyt toimenpiteet vastaavat 
aikaisemmissa tutkimuksissa julkaistujen tulosten kanssa (Wahlroos 2003; Närhi 2005b; 
Euroopan yhteisöjen komissio 2007). Wahlroosin (2003) mukaan kansanterveyden 
painoarvo on lisääntynyt Euroopan unionin lainsäädännössä. Erityisesti 
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pakkausselosteita koskeva lainsäädäntö on parantanut kuluttajille suunnatun 
lääkeinformaation laatua ja saatavuutta. Tätä tulosta tukee pakkausselosteiden 
julkaiseminen vapaasti verkossa, joka on tämän pro gradu -tutkielman tulosten ja 
Närhin (2005b) tutkimustulosten perusteella osa yhä useamman lääkeviranomaisten 
toimintaa. 
Euroopan unionin jäsenmaissa toteutetut projektit liittyivät informaatio- ja 
viestintäteknologian (information and communications technology, ICT), lähinnä 
Internetin, hyödyntämiseen. Toteutettuja projekteja olivat muun muassa kuluttajille 
suunnattujen pakkausselosteiden julkaiseminen verkossa (Belgia, Malta, Tšekin 
tasavalta, Unkari) kuluttajille suunnattujen lääkeinformaatiosivustojen kehittäminen 
(Ranska), verkossa tai digitaalisesti toimivat lääkeneuvontapalvelut (Unkari) ja 
laatusertifikaattien käyttö luotettavien lääkeinformaatiolähteiden takeena (Iso-
Britannia). Ison-Britannian lääkeviranomainen (Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency, MHRA) on lisäksi laatimassa vuonna 2010 julkaistavaa, 
lääkeyrityksille suunnattua pakkausselosteiden laatua parantavaa ohjeistusta. Myös 
Alankomaissa työryhmä valmistelee pakkausselosteiden luettavuuden parantamiseen 
tarkoitettua ohjeistusta.  
Tulos-osiossa käsiteltyjen seikkojen lisäksi vastauksissa nousi esiin muutama 
yksityiskohta. Esimerkiksi Ranskan lääkeviraston verkkosivuilla on erikseen kuluttajille 
suunnattu osio. Kaikki tärkeä informaatio on ranskaksi, joten sisällön arviointi ei tässä 
yhteydessä onnistunut. Vuonna 2005 toteutetun kyselyn mukaan kuluttajille tarkoitettu 
osio löytyi ainoastaan pohjoismaiden lääkeviranomaisten verkkosivuilta (Närhi 2005b). 
 
9.1.2 Lääkeinformaatio lainsäädännössä 
 
Hieman yllättäen lääkeinformaatio ei ollut määritelty selkeästi muualla kuin Liettuassa. 
Useimmat maat tyytyivät tarkastelemaan lääkemarkkinointia ja siitä erotettavaa muuta 
tiedottamista ilman täsmällistä erottelua. Selkeiden lääkeinformaatioon liittyvien 
käsitteiden määrittäminen on ollut myös Euroopan komission pulmana (Närhi 2010, 
henkilökohtainen tiedonanto). Yhteisten, tarkasti määriteltyjen käsitteiden laatiminen 
99 
 
  
koko Euroopan unionin alueelle voi olla mahdotonta. Tästä on esimerkkinä komission 
joulukuussa 2008 ehdottaman lääkepaketin käsittely (Euroopan yhteisöjen komissio 
2008a; Euroopan yhteisöjen komissio 2008b). Lääkepaketin lääkkeistä tiedottamista 
koskevan ehdotuksen käsitteistö tulkittiin hyvin eri lailla jäsenmaiden keskuudessa 
(Eduskunta 2009; Hermanson 2009).  
Visio korkealaatuista lääkeinformaatiosta löytyi tai tulee pian löytymään ainoastaan 
Isosta-Britanniasta ja Irlannista. Muut mahdolliset visio jäivät valitettavasti 
tavoittamattomaksi johtuen vastaajien viittaamista vieraskielisistä laki- tai 
viranomaisteksteistä. Vision ja lääkeinformaation määritelmän puuttumisen voidaan 
nähdä olevan lähtökohtainen puute koko kuluttajille suunnatun lääkeinformaation 
laadun parantamisprosessissa. Vision määrittäminen on oleellista, sillä strategialla 
tarkoitetaan keinoja asetetun vision eli tavoitetilan saavuttamiseksi (Karlöf 1986; Karlöf 
1991; Karlöf 1996; Lindroos ja Lohivesi 2004; Ala-Mutka 2008). 
Selvitettäessä kansallisessa lainsäädännössä määriteltyjä eri terveydenhuollon 
toimijoiden vastuita lääkeinformaation antamisessa nousivat apteekit tärkeimmäksi 
lähteeksi. Kansallisten lainsäädäntöjen mukaan apteekilla on lakisääteinen velvollisuus 
informaation antamiseen kaikissa vastanneissa maissa. Tulos on linjassa aikaisempien 
tutkimusten kanssa, joissa apteekit ja muu terveydenhuollon henkilökunta ovat olleet 
kuluttajien tärkeimpiä lääkeinformaatiolähteitä (Pesonen 2000; Närhi 2007; Närhi ja 
Helakorpi 2007; Pelkonen 2007). Apteekkien ja muiden terveydenhuollon 
ammattilaisten antaman lääkeinformaation ja lääkeneuvonnan laadun varmistamiseksi ja 
parantamiseksi löytyy kirjallisuudesta valideja mittareita (TIPPA-projekti 2004; 
Puumalainen 2005). Terveydenhuollon ammattilaisten antaman lääkeinformaation ja 
lääkeneuvonnan laadun ja saatavuuden kehittäminen on tärkeä osa tulevaisuuden 
lääkeinformaatiotyötä.  
Myös viranomaisen velvollisuus tarjota lääkeinformaatiota oli merkittävä, sillä velvoite 
löytyi 13 EU-maan (81 % vastanneista) kansallisesta lainsäädännöstä. Euroopan 
komissio on painottanut viranomaisten roolia lääkeinformaation laadun parantamiseen 
ja ylläpitämiseen liittyvissä prosesseissa (Euroopan yhteisöjen komissio 2003; 
Euroopan yhteisöjen komissio 2007). Kyselytutkimuksen tulokset ovat linjassa 
komission tiedonantojen kanssa. Lääkeinformaatioon liittyvien toimijoiden 
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koordinoijaksi mainittiin viranomainen kaikissa niissä maissa, joissa vastuullinen taho 
ylipäänsä oli nimetty. Koordinoiva viranomainen on lääkeviranomainen joko yksin tai 
yhteistyössä muiden toimijoiden, kuten terveysministeriön kanssa. 
Vastaajista kymmenen ilmoitti lääkeinformoinnin ja lääkemarkkinoinnin käsitteiden 
eroavan toisistaan kansallisessa lainsäädännössä. On kuitenkin huomioitava, että 
kyselytutkimuksen ensimmäisessä kysymyksessä ainoastaan neljä vastaajaa (Espanja, 
Italia, Liettua, Saksa) ilmoitti lainsäädännössään olevan määritelmää 
lääkeinformaatiolle. Liettua on ainoa maa, jonka lääkelainsäädännössä on eroteltu 
lääkeinformaation ja lääkemarkkinoinnin käsitteet selkeästi toisistaan. 
 
9.2 Tutkimuksen luotettavuuden arviointi 
 
Kvantitatiivisen tutkimuksen luotettavuutta arvioidaan reliabiliteetin ja validiteetin 
avulla (Smith 2002; Turunen 2008). Reliabiliteetilla tarkoitetaan sitä, onko käytetyillä 
mittareilla saadut tulokset toistettavia (Turunen 2008). Kvantitatiivisille 
kyselytutkimuksille ominaista on vastausprosentin riittävyys. Tässä tutkielmassa 
tavoitteena oli saada mahdollisimman laaja kokonaiskuva Euroopan unionin 
jäsenmaiden lääkeinformaatiota koskevasta lainsäädännöstä ja lääkeinformaation laadun 
ja saatavuuden parantamiseksi tehdyistä toimista. Lopullinen vastausprosentti (63 %) on 
tuloksena hyvä. Kirjallisuudessa riittävänä vastausprosenttina on pidetty 60 prosenttia 
(Tolonen 2005). On huomioitava kyselytutkimuksen ajankohta (joulu-tammikuu), joka 
lienee vastausajankohtana kiireinen. Suomessa Fimea oli juuri aloittanut toimintansa, 
joten varsinaiseen kyselyyn vastaamiseen ei valitettavasti organisaation 
lääkeinformaatiosta vastaavalta henkilökunnalta liiennyt aikaa. Kyselytutkimus 
lähetettiin koko perusjoukolle, joten tulosten yleistettävyys on hyvä. 
Validiteetilla tarkoitetaan sitä, mittaako tutkimus todella sitä mitä sen oli tarkoitus 
mitata (Turunen 2008). Aiemmin validoituja mittareita ei aihepiirissä ole olemassa. 
Kyselytutkimuksen kysymykset pohjautuivat osittain Närhin (2005b) Lääkelaitoksessa 
toteuttamaan kyselytutkimukseen, mikä parantaa kyselyn validiteettia. Tulosten 
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validiteettia parantaa myös kyselylomakkeen esitestaus (pilotointi) kyselylomakkeen 
suunnitteluvaiheen aikana.  
Tuloksia analysoitaessa luotettiin saatuihin vastauksiin. Tutkimusaineisto kuitenkin 
sisälsi osin lyhyitä tai perustelemattomia vastauksia, joten lisätietojen saamiseksi oli 
joissakin tapauksissa välttämätöntä etsiä tietoa vastaajien esittämiltä verkkosivuilta tai 
vastaajan edustaman maan viranomaisten kotisivuilta. Aineiston analysoimista 
hankaloitti useissa tapauksissa kielimuuri. Vastauksissa viitattiin usein kansallisille 
verkkosivuille, jotka tarjosivat lisätietoa ainoastaan vastaajan omalla äidinkielellä. 
Vastauksien analysoinnissa apuna käytetty käännösohjelma ei ole paras mahdollinen 
vaihtoehto tietojen sisällön varmistamiseen. Mahdolliset kirjoitus- ja tulkintavirheet 
ovat voineet heikentää tulosten luotettavuutta. Tutkimuksen resurssien rajallisuudesta 
johtuen virallisten käännöstöiden teettäminen ei ollut mahdollista. 
Tuloksia käsiteltäessä esiin nousi muutamia seikkoja, jotka olisi voitu toteuttaa 
jälkikäteen ajateltuna toisin. Kyselylomaketta laadittaessa olisi lomakkeelle voitu lisätä 
erillinen mielipidekysymys koskien vastaajan edustaman EU-maan käsitystä maan 
lääkeinformaation nykytilasta ja laadusta. Tämän kaltaisella kysymyksellä olisi voitu 
verrata lääkeinformaation laatua lääkeinformaation laadun parantamiseksi toteutettuihin 
toimiin, kuten lääkeinformaatiostrategian julkaisemiseen. 
 
9.3 Tulosten hyödyntäminen 
 
Kyselytutkimuksen tulosten pohjalta on ennustettavissa lääkeinformaation merkityksen 
kasvavan edelleen. Lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi tehtävien 
toimien lisäksi on huomioitava useiden maiden viranomaisten panostavan 
lääkeinformaatioon osana strategiatyötään. Tulevaisuudessa näiden 
toimintasuunnitelmien määrä tullee kasvamaan. 
Suomessa lähtölaukaus strategiaprosessin aloittamiseksi on tehty, sillä Hallituksen 
esityksessä laiksi lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta (74/2009) Fimean 
tehtäväksi esitetään kansallisen lääkeinformaatiostrategian luomista. 
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Pro gradu -tutkielman tuloksia voidaan hyödyntää osana Fimean 
lääkeinformaatiostrategiaprosessia. Tulokset antavat tietoa muiden Euroopan unionin 
jäsenmaiden strategioista ja lääkeinformaation laadun parantamiseksi toteutetuista 
toimista. Kyselytutkimuksesta saatujen vastausten lisäksi Suomen lääkeviranomainen 
voi hyödyntää tutkijan saamia viitteitä EU-maiden kansallisiin asiakirjoihin. 
Tutkimuksesta saatujen yhteystietojen avulla mahdollisten lisätietojen kerääminen 
helpottuu.  
Viranomaisnäkökulman lisäksi tuloksia voidaan tarkastella esimerkiksi kuluttajien, 
yhteiskunnan, valvonnan näkökulmista. Mikäli tutkimustulokset auttavat 
strategiaprosessin etenemistä, kuluttajat hyötyvät strategian tuottamista tuloksista 
laadukkaamman lääkeinformaation muodossa. Yhteiskunta puolestaan hyötyy 
kuluttajien tietoisuuden ja entistä rationaalisemman lääkkeiden käytön lisääntymisestä. 
Tutkimustulokset tarjoavat hyödyllistä lisätietoa myös Euroopan unionin jäsenmaiden 
lääkevalvontaan ja lääketeollisuuden omaehtoiseen kontrollointiin liittyvistä malleista.  
Lääkeinformaation parantamiseen pyrkivä strategiaprosessi oli vastaushetkellä 
käynnissä neljässä ja suunnitteilla yhtä monessa maassa. Kyselystä saatavista tiedoista 
sekä Suomen strategiatyöskentelyn edistymisestä voi olla hyötyä myös muissa 
Euroopan unionin jäsenmaissa. Lääkkeisiin, lääkitykseen ja terveyteen liittyvän 
informaation vaihtamisen lisääminen jäsenmaiden välillä oli myös yksi lääkefoorumin 
suosituksista (High Level Pharmaceutical Forum 2008). Tietojen vaihtamisen 
lisääminen voi aktivoida tulevaisuudessa myös ne Euroopan unionin jäsenmaat, jotka 
eivät tällä hetkellä ole työskentelemässä lääkeinformaation laadun ja saatavuuden 
parantamiseksi. 
 
9.4 Jatkotutkimukset 
 
Jatkotutkimuksia aiheesta kaivataan. Lääkeinformaatiostrategiaa laadittaessa tulee 
huomioida strategiaprosessin malli ja sen vaatimukset. Lindroos ja Lohivesi (2004) 
tiivistävät julkishallinnon strategiaprosessin analyysivaiheeseen, suunnitteluvaiheeseen 
ja toteutusvaiheeseen. Mallin mukaisesti strategiaprosessin aloittaa strategisten tietojen 
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keruun ja analysoinnin vaihe. Asiakkaiden tarpeita on kartoitettu useissa tieteellisissä 
tutkimuksissa (Airaksinen ym. 1994; Airaksinen 1996; Newby ym. 2001; Dickinson 
ym. 2003; Pohjanoksa-Mäntylä 2010). Kuitenkin esimerkiksi sidosryhmäanalyysi 
puuttuu. Suunnitteluvaiheen etenemisestä voidaan saada esimerkkejä Ison-Britannian 
strategian suunnitteluvaihetta analysoimalla. Strategian toteuttaminen tulee toteuttaa 
kansallisesti ja huomioiden olemassa olevat lääkeinformaation lähteet ja toimivat 
käytänteet. Euroopan unionin jäsenmaissa toteutettuja tai toteutusvaiheessa olevien 
projektien ja suunnitelmien toteutettavuutta tulee verrata Suomen tilanteeseen ja 
olosuhteisiin. Lisäksi tulisi selvittää Ison-Britannian kokemuksia 
lääkeinformaatiostrategian implementoinnista ja maan strategian avulla saavuttamista 
tuloksista. 
Irlannin valmisteluvaiheessa olevan lääkeinformaatiota koskevan strategian lisäksi 
maassa on julkaistu useita kuluttajia, viestintää ja laatua käsitteleviä strategioita 
(Department of Health and Children 2008, s. 190). Toimintasuunnitelman arvioiminen 
vaatii lisäselvityksiä ja -tietoa kyseisestä projektista.  
Italian lääkeviranomaisen julkaiseman toimintasuunnitelman analysointi vaatii 
suunnitelman virallisen kääntämisen joko suomeksi tai englanniksi ennen lopullista 
arviota. Saksan kansallinen toimintasuunnitelma sisältää muun muassa kuluttajien 
itsenäistä tiedonhakua helpottavia toimenpiteitä. Yhteistyö Saksan viranomaisten kanssa 
voi antaa arvokasta informaatiota. 
Tällä hetkellä tiedossa on useimpien Euroopan unionin jäsenvaltioiden tilanne. 
Kyselyyn vastaamattomien EU-maiden tilanne on hyvä selvittää ennen 
strategiaprosessin aloittamista. Erityisesti naapurimaa Ruotsin tilanne olisi 
mielenkiintoista selvittää. Muiden Euroopan unionin jäsenvaltioiden tarjoama 
lisäinformaatio voi olla hyödyllistä Suomen lääkeinformaatiostrategiaa prosessoitaessa 
ja EU-maiden välistä yhteistyötä kehitettäessä. 
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10 YHTEENVETO 
 
Tämän pro gradu -tutkielman lähtökohtana oli tarkastella lääkeinformaatiota Suomen 
laadittavan lääkeinformaatiostrategian näkökulmasta. Vastuun strategiaprosessista tulee 
ottamaan lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. Lääkeinformaatiota 
käsiteltiin ainoastaan kuluttajille suunnatun informaation perspektiivistä, vaikka 
varsinaisessa strategiaprosessissa tulee huomioida lääkeinformaation tuottaminen ja 
välittäminen sekä kuluttajille että lääke- ja terveydenhuollon ammattilaisille. 
Lääkeinformaatio on tutkimuksen mukaan käsitteenä edelleen vaikeasti 
konkretisoitavissa. Täsmällisen ja tavoitettavissa olevan vision asettamisen tulee olla 
lähtökohtana lääkeinformaatioon liittyvässä strategiaprosessissa. 
Lääkeinformaatiostrategiaprosessissa tulee vision lisäksi määritellä selkeästi 
viranomaisen ja muiden lääkeinformaatiota tarjoavien toimijoiden rooli 
lääkeinformaation näkökulmasta, sidosryhmien osuus viranomaisten tukena, olemassa 
olevat toimivat käytänteet ja vahvuudet, kehityskohdat ja haasteet, strategiaprosessin 
tulokselliset tavoitteet sekä yksinkertaiset, mutta innovatiivisuutta edistävät keinot 
tavoitteiden toteuttamiseksi. Tässä tulee huomioida muiden EU-maiden, kuten Iso-
Britannian, kokemukset. Sidosryhmien ja yhteistyön merkitystä ei strategiaprosessissa 
voi väheksyä, sillä yksin Fimean resurssit eivät riitä todellisten muutosten 
aikaansaamiseen. Huolimatta täsmällisten tavoitetasojen asettamisesta tulee huomioida 
mahdollisuus strategian jatkuvaan kehittämiseen ja muutoksiin. 
Lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi ja edelleen kehittämiseksi on 
tehty merkittäviä toimia sekä Euroopan unionin että Suomen tasoilla. Yksi tärkeimmistä 
on ollut G10 -ryhmän ja edelleen lääkefoorumin (High Level Pharmaceutical Forum) 
perustaminen sekä sitä kautta jäsenmaiden välisen yhteistyön kehittäminen. 
Lääkefoorumin tuottamien suositusten, laatukriteerien ja muiden julkaisujen arvo on 
merkittävä. Suositusten jalkauttamisen (l. aktivointi) onnistumisen arviointi on yksi 
tärkeistä jatkotutkimusaiheista. On toivottavaa lääkefoorumin työn jatkuvan 
tulevaisuudessakin. 
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Suomessa lääkeinformaatioon on kiinnitetty jatkuvasti enemmän huomiota. 
Edelläkävijänä lääkealan toimijoiden yhteistyön lisäämisessä on toiminut jo 2000-luvun 
alussa toteutettu TIPPA -projekti. Lääkelaitoksen strategiat ja sosiaali- ja 
terveysministeriön lääkepolitiikka 2010 -asiakirja ovat loistavia esimerkkejä kuluttajille 
suunnatun lääkeinformaation huomioimisesta lääkehuollon toimijoiden poliittisella 
pelikentällä. Valmistelussa olevassa lääkepolitiikka 2020 -strategiassa 
lääkeinformaation asemaa rationaalisen ja turvallisen lääkehoidon osana tuskin 
aliarvioidaan. Väestön ja yksittäisen kuluttajan huomioiminen lääkehuoltoprosessin 
tärkeinä toimijoina edellyttää kuluttajien tietouden lisäämistä, tai ainakin mahdollisuutta 
hankkia luotettavaa ja ajantasaista informaatiota. 
Pro gradu -tutkielman tavoitteena oli selvittää Euroopan unionin jäsenvaltioiden 
kuluttajille suunnatun lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseksi 
toteutettuja toimia sekä mahdollisia lääkeinformaatiostrategioita. Kaikkien Euroopan 
unionin jäsenmaiden lääkeviranomaisille lähetetyn kyselytutkimuksen tulosten 
perusteella lääkeinformaatiostrategia löytyy Isosta-Britanniasta, Italiasta ja Saksasta. 
Lisäksi neljässä EU-maassa strategiatyöskentely oli tutkimuksen aikaan käynnissä. 
Euroopan unionin maat ovat toteuttaneet useita erilaisia toimenpiteitä kuluttajille 
tarkoitetun lääkeinformaation kehittämiseksi. Kuluttajille tuotettavan ja tarjottavan 
lääkeinformaation keskiössä on informaatioteknologia. Uusin informaatioteknologia ja 
monipuoliset verkkosivustot mahdollistavat yhä useampien kuluttajien tavoittamisen. 
Useimmat Euroopan unionin jäsenmaiden toteuttamista lääkeinformaation 
kehityshankkeista liittyivät informaatioteknologian hyödyntämiseen. Näistä 
esimerkkeinä ovat kuluttajille suunnattujen pakkausselosteiden julkaiseminen verkossa, 
kuluttajille suunnattujen lääkeinformaatiosivustojen kehittäminen, verkossa tai 
digitaalisesti toimivat lääkeneuvontapalvelut ja laatusertifikaattien käyttö luotettavien 
lääkeinformaatiolähteiden takeena.  
Informaatioteknologian lisäksi on huomioitava muut keinot. Lääkeneuvonnan laadun ja 
määrän parantaminen on edelleen yksi merkittävä askel kohti rationaalista lääkkeiden 
käyttöä. Tähän voidaan jossain määrin vaikuttaa informaatio-ohjauksella, lailla ja 
määräyksillä. Lakien ja määräysten lisäksi on huomioitava, että sekä terveydenhuollon 
ammattilaisten että asiakkaan toimintaa ohjaavat kansallisesta kulttuurista 
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asiakaspalvelutilanteeseen liittyvät kirjoittamattomat säännöt ja käytännöt (Hakkarainen 
ja Airaksinen 2001). Kansallisten kirjoittamattomien sääntöjen lisäksi jokaiseen 
lääkeneuvontatilanteeseen liittyy kunkin asiakkaan omat kokemukset ja toimintarutiinit. 
Lääkeneuvonnan laadun parantamiseen on tarjolla esimerkiksi United States 
Pharmacopeian validi lääkeneuvontamalli (Hakkarainen ja Airaksinen 2001; TIPPA-
projekti 2004; Puumalainen 2005).  
Viranomaisen roolia lääkeinformaation tarjoajana ja saatavuuden parantajana on 
korostettu sekä kansainvälisesti että kansallisella tasolla. Yhtä lailla tärkeänä nähdään 
viranomaisten ja yksityisen sektorin yhteistyön (public-private partnership) 
kehittäminen ja jatkaminen. Euroopan komission tiedonannoissa (Euroopan yhteisöjen 
komissio 2002a; Euroopan yhteisöjen komissio 2007) on kannustettu kansallisia 
terveys- ja lääkeviranomaisia kehittämään toimintaansa laadukkaamman 
lääkeinformaation toteuttamiseksi. Myös Suomessa Valtioneuvosto kannattaa 
riippumattomien tahojen, kuten lääkeviranomaisen merkityksen lisäämistä luotettavan 
lääkeinformaation lähteenä (Eduskunta 2009).    
 
 
11 JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
Lääkeinformaatiostrategian tulisi taata kuluttajille tasapuolinen mahdollisuus saada 
luotettavaa, ajantasaista ja riippumatonta informaatiota lääkkeistä ja niiden käytöstä 
sekä suullisesti, kirjallisesti että sähköisesti. Tämän pro gradu -tutkielman pohjalta 
voidaan vetää seuraavat johtopäätökset: 
1) Lääkeinformaation kehittäminen on ajankohtainen aihe sekä kansainvälisesti että 
Suomessa. Viimeisen kymmenen vuoden aikana kansallinen lääkeinformaatiota 
käsittelevä toimintasuunnitelma tai strategia on laadittu Isossa-Britanniassa, 
Italiassa ja Saksassa. Strategiatyö oli käynnissä lisäksi neljässä muussa 
Euroopan unionin jäsenvaltiossa. 
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2) Kansallista lääkeinformaatiostrategiaa laadittaessa Suomessa tulisi huomioida 
viranomaisten keskeinen rooli lääkeinformaation tuottajana ja tarjoajana. Tätä 
on korostettu myös aiemmin sekä Euroopan unionin että Suomen tasoilla. 
Euroopan komissio, sen alainen lääkefoorumi ja Suomessa valtioneuvosto ovat 
kannattaneet myös viranomaisen ja yksityisen sektorin yhteistyön lisäämistä. 
Nämä kannanotot tukevat Fimean lääkeinformaatiostrategiaprosessin tärkeyttä. 
3) Lääkeinformaation terminologiaan, laatukriteereihin ja jakelukanaviin liittyvä 
käsitteistö on kirjavaa. Käsitteiden täsmällinen määrittäminen on tärkeä osa 
strategiaprosessia sekä Suomessa että kansainvälisesti. Selkeä visio 
lääkeinformaatiosta on edellytys kuluttajille suunnatun lääkeinformaation 
parantamiseksi. Visio selkeyttää toimintaa ja antaa rungon varsinaiselle 
strategiaprosessille. Muuttuvalla lääkepoliittisella kentällä joustava ja kehittyvä, 
iteratiivinen strategiamalli on potentiaalinen vaihtoehto perinteiselle strategia-
asiakirjalle. 
4) Suomessa julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyötä (public-private partnership, 
PPP) on toteutettu muun muassa TIPPA-projektin ja Fimean perustamisen 
yhteydessä. Tämän tutkimuksen perusteella Isoa-Britanniaa voidaan pitää 
hyvänä esimerkkimaana kansallisia, julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyöhön 
perustuvia toimintamalleja kehitettäessä. 
5) Kyselytutkimuksen perusteella kuluttajille kohdennetun lääkeinformaation 
edelläkävijöitä ovat Iso-Britannia ja lääketurvallisuusprojektia valmisteleva 
Irlanti. Ison-Britannian lääkeinformaatiostrategiaa voidaan käyttää esikuvana 
kansallisen strategiaprosessin yhteydessä Suomessa. Suomen 
lääkeinformaatiostrategiaprosessia laadittaessa on suositeltavaa selvittää myös 
muiden EU-maiden toteuttamien toimenpiteiden yhteensopivuutta ja 
käyttökelpoisuutta Suomeen. Kyselytutkimuksen tulosten perusteella kuluttajille 
suunnatun lääkeinformaation laadun ja saatavuuden parantamiseen 
kohdennettujen toimenpiteiden toteuttamisaktiivisuudessa on Euroopan unionin 
jäsenmaiden välillä merkittäviä eroja. 
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6) Lääkeinformaatioon laadun ja saatavuuden parantamiseen on Euroopan 
unionissa pyritty lähinnä informaatioteknologiaa, erityisesti Internetiä, 
hyödyntävillä toimenpiteillä. Terveydenhuollon ammattilaisten antaman, 
suullisen ja kirjallisen lääkeneuvonnan merkitystä ei tule unohtaa.   
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